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ESU SHROUD
Indications for Use
The ESU Shroud, slips over standard electrosurgery (ESU) hand switching pencil and is used to evacuate smoke
and other airborne debris that is created when the ESU pencil is in use.

Technical Specification:

I.C. Medical, Inc. recommends the use of the ESU Shroud with the Crystal Vision® Smoke Evacuators-all
models, and other 1.C. Medical products.

The ESU Shroud product family, when used as a capture device positioned at a 45-degree angle and
approximately 1 cm from the smoke source, with 610 mm transfer tubing, and without interfering with the
visibility of the surgical site, meets the ISO 16571:2024 standard for plume removal efficiency when paired
with the Crystal Vision® Smoke Evacuator equipped with the SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA
Filter with a built-in fluid trap, operating at flow settings of >75 LPM.

Transport and Storage Conditions:
Temperature limits: -18°C to 60°C (0°F to 140°F);
Relative Humidity limitation: 30% to 85%.

GENERAL ESU WARNINGS:

1. Keep active accessories away from patient when not in use and away from flammable objects, gases, and vapors
at all times.

2. Keep active accessories in the safety container (holster), when not in use.

3. After using the Cut or Coagulation function on an electrosurgical pencil, the tip/electrode is hot. Do not lay
any active device on the patient, especially an electrosurgical pencil that has just been used on the patient.
This is to prevent the patient, physician, and/or staff from accidental burns by the hot tip/electrode.

4. Keep the voltage/power as low as possible to achieve the desired end effect in order to minimize the potential
for capacitive coupling and inadvertent burning at high voltages.

5. Check the product for damage before use, including all the insulation. If damaged, DO NOT use this product.

6. Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force! If there is a
cable, and unless stated otherwise, DO NOT kink it or wrap it around the product!

7. DO NOT use this device for the suction of liquids

8. Use only under the direction of a licensed physician.

9. The ESU Shroud may be used with an 1.C. Medical Smoke Evacuator and any standard electrosurgery (ESU)
hand switching pencil having an approximate length of 6in to 6.75in and outside diameter of 0.4in to 0.5in.

WARNINGS:

1. Check the product for damage before use. If damaged, DO NOT use this product.

2. Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force!
3. Use only under the direction of a licensed physician.

CAUTIONS:
1. Read instructions for Electrosurgery Unit (ESU) and Operating and Installation Manual for Smoke Evacuator.
2. RX ONLY Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

INSTRUCTIONS:

1. Place electrocautery pencil into shroud sleeve. Make sure it is all the way forward. Pencil should be snug in
shroud and pencil blade tip should protrude approximately 1/3” to %" beyond the end of the shroud tip.

2. The shroud is supplied with a standard-length tip suitable for most uses.

3. For surgeon’s comfort, fasten tubing (about 3 feet from pencil end) to a drape near the surgical site. Use towel
clamp, or similar device. Do not occlude tubing.

4. Attach the hose to the input filter of the 1.C. Medical smoke evacuator.

5. Connecting the electrocautery, pencil cord to the shroud hose will make it easier to move the shroud and pencil
during surgery.

6. Air should flow through the shroud when pencil is active. If not, check for obstructions and see smoke evacuator
operator manual.

7. Replace and dispose all items labeled “Single Use” in accordance with your institutional protocol. Do Not
clean, re-sterilize or reuse.
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Sterile product:
The sterilization method used is ETO. For details on sterilization process, contact I.C. Medical, Inc.

PACKAGING:
1. Use aseptic techniques when removing the product from the packaging.
2. Use this product only if the packaging has not been opened or damaged. In this case throw the product away

Non-Sterile product:

The product “Non-Sterile” is indicated on the packaging by Non-Sterile symbol.

I.C. Medical intends that non-sterile products for use in sterile environments be further processed by our
customers, including further packaging and/or sterilization according to their own validated processes. These
products are to be sterilized by ethylene oxide only, as other sterilization methods have not been validated by
1.C. Medical and may damage the product which could cause a device malfunction and/or injury to the patient.
This device has not been evaluated for reprocessing or re-sterilization. Reprocessing and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it unusable and/or may lead to device failure, which could result in patient illness,
injury or death.

SERIOUS ADVERSE EVENTS:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory should be reported to the
manufacturer, 1.C. Medical, Inc., at complaints@icmedical.com and to the FDA. In addition, European customers
should also report to the Authorized Representative at the address listed on the label or IFU and to the competent
authority in the member state.

ESU SHROUD

Anwendungshinweise:

Das ESU Shroud gleitet iiber den Standard-Handschaltstift fiir die Elektrochirurgie (ESU) und dient zum
Entfernen von Rauch und anderen in der Luft befindlichen Ablagerungen, die bei Verwendung des ESU-Stifts
entstehen.

TechnischeSpezifikation:

I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung des ESU Shroud mit den Crystal Vision® Rauchabsauggeriten —
alle Modelle — sowie mit anderen I.C. Medical Produkten. Die Produktfamiliec ESU Shroud erfiillt bei
Verwendung als Absaugvorrichtung in einem 45-Grad-Winkel und etwa 1 cm vom Rauchursprung entfernt, mit
210 mm Transferleitung und ohne die Sicht auf das Operationsfeld zu behindern, den ISO 16571:2024 Standard
fiir Rauchabsaugungseffizienz, wenn sie mit dem Crystal Vision® Rauchabsauggeriat mit dem SAFEGUARD
BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit integriertem Flissigkeitsfang bei einem Durchfluss von >75 LPM
verwendet wird.

Transport- und Lagerungsbedingungen:
Temperaturgrenzen: -18°C bis 60°C (0°F bis 140°F);
Begrenzung der relativen Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %.

ALLGEMEINE ESU-WARNHINWEISE:

1. Halten Sie aktives Zubehor von Patienten fern, wenn es nicht verwendet wird, und von brennbaren Gegenstén-
den, Gasen und Dampfen.

2. Bewahren Sie aktives Zubehor im Sicherheitsbehilter (Holster) auf, wenn Sie es nicht verwenden.

3. Nach Verwendung der Schnitt- oder Koagulationsfunktion eines elektrochirurgischen Stifts ist die Spitze /
Elektrode heil3. Legen Sie kein aktives Gerit auf den Patienten, insbesondere keinen Elektrochirurgiestift, der
gerade am Patienten verwendet wurde. Dies soll verhindern, dass der Patient, der Arzt und / oder das Personal
versehentlich Verbrennungen durch die heifle Spitze / Elektrode erleiden.

4. Halten Sie die Spannung / Leistung so niedrig wie moglich, um den gewiinschten Endeffekt zu erzielen und
das Potenzial fiir kapazitive Kopplung und versehentliches Verrennen bei hohen Spannungen zu minimieren.

5. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen, einschlieBlich der gesamten Isolierung. Bei
Beschidigung dieses NICHT Produkt verwenden
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6. Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschadigung! NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden. Wenn es ein Kabel gibt und nicht gegenteiliges angegeben ist, dieses NICHT knicken oder
um das Produkt wickeln!

7. Verwenden Sie dieses Gerdt NICHT zum Ansaugen von Fliissigkeiten

8. Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes anwenden.

9. Die ESU-Jacke kann mit einem 1.C. Medical und beliebiger Elektrokauter-Stift mit Standard-Handschaltung fiir die
Elektrochirurgie (ESU) mit einer Lange von ca. 6 - 6,75 Zoll und einem Auflendurchmesser von 0,4 - 0,5 Zoll.

WARNHINWEISE:

1. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen. Dieses Produkt bei Beschidigung
NICHT verwenden

2. Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschddigung! NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden.

3. Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Lesen Sie die Anweisungen fiir die Elektrochirurgieeinheit (ESU) und die Betriebs- und Installationsanleitung
fir den Rauchabsauger.

2. NUR RX Das Bundesgesetz beschrinkt den Verkauf dieses Geréts durch oder auf Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

1. Legen Sie den Elektrostift in die Schutzhiille. Stellen Sie sicher, dass es ganz drin ist. Der Stift sollte fest in der
Abdeckung sitzen und die Spitze der Bleistiftklinge sollte ungefdhr 1/3 "bis 34" liber das Ende der Abdeckung
hinausragen.

2. Die Abdeckung wird mit einer Spitze mit Standardldnge geliefert, die flir die meisten Anwendungen geeignet
1st.

3. Befestigen Sie den Schlauch (ca. 3 FuBl vom Stiftende entfernt) an einem Abdecktuch in der Nihe der
Operationsstelle, was zum Komfort des Chirurgen beitrégt. Verwenden Sie eine Handtuchklemme oder ein
dhnliches Gerdt. Schlduche nicht verschlieen.

4. Befestigen Sie den Schlauch am Eingangsfilter des 1. C. Medical Rauchabzugs

5. Durch AnschlieBen der Elektrokauter-Bleistiftschnur an den Abdeckungsschlauch wird das Bewegen der Abde-
ckung und des Stifts wihrend der Operation erleichtert.

6. Luft sollte durch die Abdeckung stromen, wenn der Stift aktiv ist. Wenn nicht, priifen Sie, ob Hindernisse
vorhanden sind, und lesen Sie die Bedienungsanleitung des Rauchabzugs.

7. Ersetzen und entsorgen Sie alle mit ,,Einmalgebrauch gekennzeichneten Gegenstinde gemé8 den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht reinigen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Steriles Produkt:
Die verwendete Sterilisationsmethode ist ETO. Einzelheiten zum Sterilisationsprozess erhalten Sie von IC Medical,
Inc.

VERPACKUNG:

1. Verwenden Sie aseptische Techniken, wenn Sie das Produkt aus der Verpackung nehmen.

2. Verwenden Sie dieses Produkt nur, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. In diesem
Fall das Produkt wegwerfen

Nicht steriles Produkt:

Das Produkt ,Nicht steril ist auf der Verpackung mit einem nicht-sterile-Symbol gekennzeichnet.

IC Medical beabsichtigt, dass nicht-sterile Produkte zur Verwendung in sterilen Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet werden, einschlielich weiterer Verpackungen und / oder Sterilisationen nach ihren
eigenen validierten Verfahren. Diese Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, da andere
Sterilisationsmethoden nicht durch IC Medical validiert wurden, und diese das Produkt beschadigen konnen,
was zu einer Fehlfunktion des Gerits und / oder zu Verletzungen des Patienten fiithren kann.

Dieses Gerét wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Sterilisation bewertet. Die Wiederaufbereitung und /
oder erneute Sterilisation kann das Gerét beschiadigen, unbrauchbar machen und / oder zum Geréteausfall fithren,
was zu Krankheit, Verletzung oder Tod des Patienten fithren kann.
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ERNSTHAFTE NEBENWIRKUNGEN:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis oder Ereignis, das in Bezug auf das Gerdt oder Zubehor aufiritt,
sollte dem Hersteller IC gemeldet werden Medical, Inc., unter complaints@icmedical.com und an die FDA.
Dariiber hinaus sollten europdische Kunden dem Bevollméchtigten unter der auf dem Etikett oder der

Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse und der zustindigen Behorde im Mitgliedstaat Bericht erstatten.

CnD

ESU SHROUD

Gebruiksaanwijzing:
De ESU Shroud wordt om een standaard elektrochirurgisch (ESU) handwisselpotlood gehuld en wordt gebruikt
om rook en ander rondvliegend vuil te verwijderen dat ontstaat wanneer het ESU-potlood in gebruik is.

Technische Specificatie:

I.C. Medical, Inc. raadt het gebruik van de ESU Shroud aan met de Crystal Vision® rookafzuigers — alle
modellen — en andere 1.C. Medical producten. De ESU Shroud productfamilie voldoet, wanneer gebruikt als
afzuigapparaat onder een hoek van 45 graden en ongeveer 1 cm van de rookbron, met 910 mm overdrachtsbuis
en zonder het zicht op het operatiegebied te belemmeren, aan de ISO 16571:2024 norm voor
rookverwijderingsefficiéntie wanneer gecombineerd met de Crystal Vision® rookafzuiger uitgerust met het
SAFEGUARD BLUE® hydrofobe ULPA-filter met ingebouwde vloeistofval, werkend bij een debiet van >75
LPM.

Transport- en Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimieten: -18°C tot 60°C (0°F tot 140°F);
Beperking van de relatieve luchtvochtigheid: 30 % tot 85 %.

ALGEMENE ESU-WAARSCHUWINGEN:

1.

Houd actieve accessoires uit de buurt van patiénten wanneer ze niet worden gebruikt, en altijd uit de buurt van
brandbare objecten, gassen en dampen.

2. Bewaar actieve accessoires in de veiligheidscontainer (holster) als u ze niet gebruikt.

3. Na gebruik van de snij- of coagulatiefunctie op een elektrochirurgisch potlood, is de punt / elektrode heet.
Leg geen actief hulpmiddel op de patiént, vooral geen elektrochirurgisch potlood dat zojuist op de patiént is
gebruikt. Dit is om te voorkomen dat de patiént, de arts en/ of het personeel per ongeluk brandwonden oploopt
door de hete punt / elektrode.

4. Houd de spanning / het vermogen zo laag mogelijk om het gewenste eindeffect te bereiken om de kans op
capacitieve koppeling en onbedoeld branden bij hoge spanningen te minimaliseren.

5. Controleer het product voor gebruik op beschadigingen, inclusief alle isolatie. Gebruik dit product NIET als het
beschadigd is

6. Bescherm dit product tegen elke vorm van mechanische schade! NIET gooien! GEEN geweld gebruiken! Als er
een kabel is, en tenzij anders vermeld, deze NIET knikken of om het product wikkelen!

7. Gebruik dit apparaat NIET voor het opzuigen van vloeistoffen

8. Alleen gebruiken onder toezicht van een bevoegde arts.

9. De ESU-jas kan worden gebruikt met een I.C. Medical en elk elektrocauterisatiepotlood met standaard
handmatige omschakeling voor elektrochirurgie (ESU) met een lengte van ongeveer 6 - 6,75 inch en een
buitendiameter van 0,4 - 0,5 inch.

WAARSCHUWINGEN:

1. Controleer het product voor gebruik op beschadigingen. Gebruik dit product NIET als het beschadigd is

2. Bescherm dit product tegen elke vorm van mechanische schade! NIET gooien! GEEN geweld gebruiken!

3. Alleen gebruiken onder toezicht van een bevoegde arts.

LET OP:

1. Lees de instructies voor het elektrochirurgisch apparaat (ESU) en de bedienings- en installatichandleiding voor
de rookafzuiging.

2. ALLEEN RX Krachtens Federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend verkocht worden door of in opdracht

van een bevoegde arts.
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INSTRUCTIES:

1. Plaats het elektrocauterisatiepotlood in de huls. Zorg ervoor dat hij helemaal naar voren geplaatst is. Het potlood
moet goed in de huls passen en de punt van het potloodblad moet ongeveer 1/3 "tot %" voorbij het uiteinde van
de hulspunt uitsteken.

2. De huls wordt geleverd met een tip van standaardlengte die geschikt is voor de meeste toepassingen.

3. Bevestig voor het comfort van de chirurg de slang (ongeveer 1 meter vanaf het uiteinde van het potlood) aan een
afdekdoek nabij de operatieplaats. Gebruik een handdoekklem of een vergelijkbaar apparaat. Sluit de slang niet
af.

4. Bevestig de slang aan het ingangsfilter van de 1. C. Medical rookafzuiging.

5. Door het elektrocauterisatie-, potloodsnoer aan te sluiten op de slang van de slang, wordt het gemakkelijker om
de mantel en het potlood tijdens de operatie te verplaatsen.

6. Er moet lucht door de huls stromen als het potlood actief'is. Is dit niet het geval, controleer dan op verstoppingen
en raadpleeg de gebruikershandleiding van de rookafzuiging.

7. Vervang en gooi alle items met het label "Eenmalig gebruik" weg in overeenstemming met uw institutionele
protocol. Niet reinigen, opnieuw steriliseren of hergebruiken.

Steriel product:
De gebruikte sterilisatiemethode is ETO. Neem contact op met IC voor details over het sterilisatieproces.
Medical, Inc

VERPAKKING:

1. Gebruik aseptische technieken om het product uit de verpakking te halen.

2. Gebruik dit product alleen als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Gooi indien dit wel het geval is
het product weg

Niet-steriel product:

Het product "niet-steriel" wordt op de verpakking aangegeven met het niet-steriele symbool.

1.C. Medical beoogt dat niet-steriele producten voor gebruik in steriele omgevingen door onze klanten verder
worden verwerkt, inclusief verdere verpakking en / of sterilisatie volgens hun eigen gevalideerde processen.
Deze producten mogen alleen met ethyleenoxide worden gesteriliseerd, aangezien andere sterilisatiemethoden
niet door IC Medical zijn gevalideerd en deze het product kunnen beschadigen, wat een defect aan het apparaat
en / of letsel bij de patiént kan veroorzaken.

Dit apparaat is niet geévalueerd voor herverwerking of hersterilisatie. Herverwerking en / of hersterilisatie kan
het apparaat beschadigen, het onbruikbaar maken en / of kan leiden tot defecten aan het apparaat, wat kan leiden
tot ziekte, letsel of overlijden van de patiént.

ERNSTIGE ONGEWENSTE VOORVALLEN:

Alle ernstige ongewenste voorvallen of incidenten die zich voordoen met betrekking tot het apparaat of accessoire,
moeten worden gemeld aan de fabrikant, IC Medical, Inc., via complaints@icmedical.com en aan de FDA.
Bovendien moeten Europese klanten zich ook melden bij de gemachtigde vertegenwoordiger op het adres dat op
het etiket of de gebruiksaanwijzing staat vermeld, en bij de bevoegde autoriteit in de lidstaat.

ESU-SVOB

Indikationer til brug:
ESU-svebet glider over den almindelige elektrokirurgiske handskifteblyant (ESU) og bruges til at fijerne rog og
andet luftbéret snavs, der opstar, nar ESU-blyanten er i brug.

Teknisk Specifikation:

I.C. Medical, Inc. anbefaler brugen af ESU Shroud sammen med Crystal Vision® regudsugere — alle modeller
— og andre 1.C. Medical produkter. ESU Shroud produktfamilien opfylder ISO 16571:2024 standarden for
effektiv fjernelse af kirurgisk rog, nér den bruges som en opsamlingsenhed placeret i en 45-graders vinkel og
cirka 1 cm fra regens kilde, med 910 mm overferselsslange og uden at forstyrre synligheden af det kirurgiske
omrade, i kombination med Crystal Vision® regudsuger udstyret med SAFEGUARD BLUE® hydrofobisk
ULPA-filter med integreret veeskefaelde og med en flowindstilling pa >75 LPM.
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Transport- og Opbevaringsbetingelser:
Temperaturgraenser: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Begraensning af relativ luftfugtighed: 30 % til 85 %.

ADVARSLER:

1. Kontroller produktet for skader inden brug. BRUG IKKE dette produkt, hvis det er beskadiget

2. Beskyt dette produkt mod enhver form for mekanisk skade! KAST DET IKKE! BRUG IKKE magt.
3. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret leege.

ADVARSLER:

1. Laes instruktionerne til den elektrokirurgiske enhed (ESU) og betjenings- og installationsmanualen til
regevakuatoren.

2. KUN RX I henhold til foderal lovgivning ma denne enhed kun szlges af eller bestilles af en autoriseret laege.

ALMINDELIGE ESU-ADVARSLER:

1. Hold aktivt tilbehor vk fra patienten, nar det ikke er i brug, og vk fra anteendelige genstande, gasser og dampe
pé alle tidspunkter.

2. Opbevar aktivt tilbeher i sikkerhedsbeholderen (hylster), nar det ikke er i brug.

3. Efter brug af funktionen Klip eller Koagulation pa en elektrokirurgisk blyant er spidsen/elektroden varm. Lag
ikke nogen aktiv enhed pa patienten, iser ikke en elektrokirurgisk blyant, der netop er blevet brugt pa
patienten. Dette er for at sikre patienten, laegen og/eller personalet mod utilsigtede forbreendinger forarsaget
af den varme spids/elektrode.

4. Hold spendingen/effekten sd lav som muligt for at opna den enskede sluteffekt med henblik pa at minimere
potentialet for kapacitiv kobling og utilsigtet forbraending ved heje spaendinger.

5. Kontroller produktet for skader inden brug, inklusive al isolering. BRUG IKKE dette produkt, hvis det er
beskadiget

6. Beskyt dette produkt mod enhver form for mekanisk skade! KAST DET IKKE! BRUG IKKE magt. Hvis der er
et kabel, MA DU IKKE, medmindre andet er angivet, knaekke kablet eller vikle det rundt om produktet!

7. BRUG IKKE denne enhed til sugning af vaesker

8. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret laege.

9. ESU-jakken kan bruges med en I.C. Medical og enhver elektrokauterisk blyant med standard manuel omskiftning
til elektrokirurgi (ESU) med en leengde pa omkring 6 - 6,75 tommer og en ydre diameter pa 0,4 - 0,5 tommer.

ANVISNINGER:

1. Leeg elektrokauteringsblyanten i manchetsvebet. Serg for, at den er skubbet helt frem. Blyanten skal ligge
stramt i svebet, og blyantens klingespids skal rage ca. 1/3” til %” ud over enden pa spidsen pa svebet.

2. Svebet leveres med en spids i standardleengde, der er egnet til de fleste anvendelser.

3. Af hensyn til kirurgens komfort skal slangen fastgeres (ca. 1 meter fra enden pa blyanten) til en drapering i
neerheden af det kirurgiske sted. Brug hdndklaedsklemme eller lignende enhed. Luk ikke slangerne.

4. Seet slangen pé indgangsfilteret til I. C. Medical regevakuatoren.

5. Tilslutning af elektrokauteringens blyantskabel til svabets slange vil gare det lettere at bevage svebet og blyanten
under operationen.

6. Der skal stromme luft igennem svebet, nar blyanten er aktiv. Hvis ikke, sa underseg, om der er blokeringer, og
lees rogevakuatorens betjeningsmanual.

7. Udskift og bortskaf alle genstande, der er maerket "Engangsbrug", i overensstemmelse med din institutions
protokol. M ikke rengores, gensteriliseres eller genanvendes.

Sterilt produkt:
Den anvendte steriliseringsmetode er ETO. Spergsmal om steriliseringsprocessen kan rettes til .C. Medical,
Inc.

EMBALLAGE:

1. Brug aseptiske teknikker, nar produktet fjernes fra emballagen.

2. Brug kun dette produkt, hvis emballagen ikke er abnet eller beskadiget. I dette tilfeelde skal produktet
bortskaffes

Usterilt produkt:

"Usterilt produkt" er angivet pd emballagen med symbolet for usterilitet.

Det er I.C. Medicals hensigt, at usterile produkter til brug i sterile miljoer skal viderebehandles af vores kunder,
herunder yderligere emballering og/eller sterilisering i henhold til deres egne validerede processer. Disse
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produkter ma kun steriliseres med ethylenoxid, da andre steriliseringsmetoder ikke er valideret af I.C. Medical
og kan beskadige produktet, hvilket kan forarsage en fejlfunktion pa enheden og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret med henblik pa videreforarbejdning eller gensterilisering. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan beskadige enheden, hvilket gor den ubrugelig og/eller kan fore til fejlfunktion for
enheden og dermed for patientens vedkommende resultere i sygdom, personskade eller dedsfald.

ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

Enhver alvorlig negativ begivenhed eller haendelse, der indtreffer i forbindelse med enheden eller tilbeheret skal
rapporteres til fabrikanten, 1.C. Medical, Inc. pa adressen complaints@icmedical.com og til FDA. Derudover
skal europeiske kunder ogsa rapportere til den autoriserede repreesentant pa den adresse, der er anfert pa
etiketten eller IFU, og til den kompetente myndighed i medlemsstaten.

Gt

ESU-SUOJUS

Kiyttotarkoitukset:
ESU-suojus menee tavallisen sdahkokirurgisen (ESU) késikytkentékynédn yli ja sitd kdytetéddn poistamaan savu
ja muut ilmassa olevat jitteet, jotka syntyvit, kun ESU-kyna on kaytossa.

Tekninen Erityisominaisuus:

I.C. Medical, Inc. suosittelee ESU Shroud -tuotteen kayttod Crystal Vision® -savunpoistolaitteiden — kaikkien
mallien — ja muiden I.C. Medical -tuotteiden kanssa.ESU Shroud -tuoteperhe tiyttda ISO 16571:2024 -
standardin savunpoiston tehokkuudesta, kun sitd kdytetddn kerdyslaitteena 45 asteen kulmassa noin 1 cm:n
etiisyydelld savuldhteestd, 610 mm siirtoputkella ja ilman ettd se haittaa kirurgisen alueen nikyvyyttd. Tamé
saavutetaan yhdessd Crystal Vision® -savunpoistolaitteen kanssa, jossa on SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-suodatin ja sisddnrakennettu nesteloukku, toimien vahintdan 75 LPM:n virtausasetuksella.

Kuljetus- ja Siilytysolosuhteet:
Léampétilarajat: -18°C — 60°C (0°F — 140°F);
Suhteellinen kosteusrajoitus: 30 % — 85 %.

YLEISET ESU-VAROITUKSET:

1. Pida aktiiviset lisdvarusteet poissa potilaiden laheltd silloin, kun ne eivit ole kdytossd, ja aina kaukana herkésti
syttyvisté esineistd, kaasuista ja hoyryista.

2. Siilyta aktiivisia lisdvarusteita turvallisessa kotelossa (elektrodinpidin) silloin, kun ne eivét ole kéaytossa.

3. Sahkokirurgisella kynalla suoritetun leikkauksen tai koagulaation jilkeen kirki/elektrodi on kuuma. Al4 laske
potilaan pédlle mitddn aktiivista laitetta, varsinkaan sahkokirurgista kynéd, sen oltua juuri kdytdssd. Ndin
toimien potilas, laakari ja/tai hoitohenkilokunta valttyvit palovammoilta, joita kuuma kérki/elektrodi voisi
aiheuttaa.

4. Pidd haluttu jénnite/teho mahdollisimman alhaisena halutun lopputuloksen saavuttamiseksi, jotta voitaisiin
minimoida riski mahdollisesta kapasitiivisesta kytkennésta ja tahattomasta palamisesta suurilla jannitteilla.

5. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kiyttod, myos kaikki eristykset. ALA kéyti titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

6. Suojaa titi tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heiti! ALA kiyti voimaa! Jos siind on kaapeli,
ALA taita siti tai kéri sitd tuotteen ympérille!

7. ALA kiyti titi laitetta nesteiden imuun

8. Kaytd vain laillistetun ldakarin ohjauksessa.

9. ESU-takkia voidaan kidyttdd 1.C. Medical ja miké tahansa sdhkopatterikynd, jossa on normaali manuaalinen
sdhkokirurgiakyni (ESU), pituus noin 6-6,75 tuumaa ja ulkohalkaisija 0,4-0,5 tuumaa.

VAROITUKSET:

1. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kiyttod. ALA kiytd titi tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. Suojaa tiiti tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heiti! ALA kiyti voimaa!

3. Kéytd vain laillistetun ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

1. Lue sahkokirurgista yksikkoa (ESU) koskevat ohjeet ja savunpoistolaitteen kdytto- ja asennusohje.

2. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa timén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle ldékérille tai laillistetun l4akérin
tilauksesta.
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OHJEET:

1. Aseta sdhkokauterisaatiokynd suojukseen. Varmista, ettd se osoittaa suoraan eteenpdin. Kynén on istuttava
napakasti suojukseen ja sen terdn kérjen tiytyy menné n. 8-20 mm suojuksen pdén yli.

2. Suojukseen kuuluva standardipituinen kérki soveltuu useimpiin kayttotilanteisiin.

3. Kiinnitd letku (n. 90 cm kynén péaéstd) leikkauslakanaan ldhelle toimenpidealuetta, ndin se on kirurgille
mukavampaa. Kéyti liinan pidinti tai vastaavaa vélinettd. Ald tuki letkua.

4. Liité letku . C. Medical -savunpoistolaitteen tulosuodattimeen.

5. Kun sdhkokauterisaatiokyndn johto on liitettynd suojusletkuun, suojusta ja kyndd on toimenpiteen aikana
helpompi liikuttaa.

6. Ilman on padstiva virtaamaan suojuksen lépi kynén ollessa aktiivinen. Jos néin ei ole, tarkista tukosten varalta ja katso
ohjeet kdyttdjén oppaasta.

7. Vaihda ja hiviti kaikki “Kertakéiyttdinen”-merkinnalld varustetut tuotteet laitoksesi ohjeiden mukaisesti. Al
puhdista, uudelleensteriloi tai kiiyti toiseen kertaan.

Steriili tuote:
Kaytetty sterilointimenetelmé on ETO. Lisétietoja sterilointiprosessista saat ottamalla yhteyttd valmistajaan I.C.
Medical, Inc.

PAKKAUS:
1. Kayta aseptiikkaa, kun poistat tuotteen pakkauksesta.
2. Kéyta tdtd tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Heité tuote télloin pois

Ei-steriili tuote:

Se, etté tuote “ei ole steriili” on merkitty pakkaukseen ei-steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena on, ettd asiakkaat jatkokdsittelevit ei-steriilit tuotteet, joita kdytetddn steriilissa
ympdristossd, myos uudet pakkaukset ja/tai sterilointi omien validoitujen prosessiensa mukaisesti. Ndma
tuotteet on steriloitava vain etyleenioksidilla, koska I.C. Medical ei ole validoinut muita sterilointimenetelmia
ja ne voivat vahingoittaa tuotetta, mikd voi aiheuttaa laitteen toimintahairi6itd ja/tai vamman potilaalle.

Témin laitteen uudelleenkisittelyd tai uudelleensterilointia ei ole arvioitu. Uudelleenkdsittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa laitetta, tehda siitd kéyttokelvottoman ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika
voi johtaa potilaan sairastumiseen, loukkaantumiseen tai kuolemaan.

VAKAVAT VAARATILANTEET:

Kaikista laitteeseen tai lisdvarusteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai -tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, I.C. Medical, Inc., osoitteessa complaints@icmedical.com ja FDA:lle. Eurooppalaisten asiakkaiden
tulee lisaksi ilmoittaa myos valtuutetulle edustajalle etiketissd tai [FU:ssa mainittuun osoitteeseen ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

ESU DEKSEL

Indikasjoner for bruk:
ESU dekselet, glir over standard elektrokirurgi (ESU) diatermipenn og brukes til & evakuere royk og annet
luftbarent rusk som oppstar nar ESU-pennen er i bruk.

Teknisk Spesifikasjon:

I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av ESU Shroud sammen med Crystal Vision® reykavsugere — alle modeller —
og andre I.C. Medical produkter. ESU Shroud produktfamilien oppfyller ISO 16571:2024 standarden for eftektiv
fjerning av kirurgisk reyk nar den brukes som en oppsamlingsenhet plassert i en 45-graders vinkel og omtrent 1
cm fra reykilden, med ¢10 mm overforingsslange og uten a forstyrre sikten til operasjonsomradet, i kombinasjon
med Crystal Vision® reykavsuger utstyrt med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med innebygd
vaeskefelle, som opererer med en stremningshastighet pa >75 LPM.

Transport- og Lagringsforhold:

Temperaturgrenser: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Begrensning av relativ luftfuktighet: 30 % til 85 %.
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GENERELLE ESU-ADVARSLER:

1. Hold aktivt tilbeher borte fra pasienten nar det ikke er i bruk og vekk fra brennbare gjenstander, gasser og
damper til enhver tid.

2. Oppbevar aktivt tilbeher i sikkerhetsbeholderen (hylster) nér den ikke er i bruk.

3. Etter a ha brukt kutt- eller koaguleringsfunksjonen pa en elektrokirurgisk penn, er spissen/elektroden varm.
Ikke legg noen aktiv enhet pa pasienten, spesielt ikke en elektrokirurgisk penn som nettopp er brukt pa
pasienten. Dette for & forhindre at pasienten, legen og/eller personalet utilsiktet brenner seg pa den varme
tuppen/elektroden.

4. Hold spenningen/effekten sd lav som mulig for & oppné ensket slutteffekt for & minimere potensialet for
kapasitiv kobling og utilsiktet forbrenning ved haye spenninger.

5. Kontroller produktet for skader for bruk, inkludert all isolasjon. IKKE bruk produktet hvis det er skadet.

6. Beskytt dette produktet mot enhver form for materialskade! IKKE kast det! IKKE bruk makt! Hvis det er en
kabel, og med mindre annet er oppgitt, IKKE knekk den eller pakk den rundt produktet!

7. IKKE bruk denne enheten til oppsuging av vaesker

8. Brukes kun under ledelse av autorisert lege.

9. ESU-jakken kan brukes med en I.C. Medical og enhver elektrokauterisk blyant med standard manuell veksling
for elektrokirurgi (ESU) med en lengde pa ca. 6 - 6,75 tommer og en ytre diameter pa 0,4 - 0,5 tommer.

ADVARSLER:

1. Kontroller produktet for skader for bruk. IKKE bruk produktet hvis det er skadet.

2. Beskytt dette produktet mot enhver form for materialskade! IKKE kast det! IKKE bruk makt!
3. Brukes kun under ledelse av autorisert lege.

ADVARSEL:
1. Les instruksjonene for elektrokirurgisk enhet (ESU) og bruks- og installasjonshédndbok for reyk evakuator.
2. RX ONLY Federal Law begrenser denne enheten til 4 selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Plasser elektrokauter pennen i hylsen. Serg for a skyve den helt pa plass. Pennen skal vere tett i hylsen og
knivblad spissen skal stikke ut omtrent 1/3 “til %4 utover enden av hylsespissen.

2. Hylsen leveres med en standardlengde spiss som passer for de fleste bruksomrader.

3. For at det skal veere lettere for kirurgen, fest slangen (ca. 3 meter fra enden pa pennen) til et draperi neerheten av
operasjonstedet. Bruk toyklemme eller lignende enhet. Ikke lukk slangen.

4. Fest slangen til inngangsfilteret til I. C. Medical royk evakuator.

5. Nar du kobler elektrokauteret, blyantsnoren til hylseslangen, blir det lettere & flytte hylsen og blyanten under
operasjonen.

6. Luft skal stremme gjennom hylsen nér pennen er aktiv. Hvis ikke, se etter hindringer og se bruksanvisningen til
royk evakuator.

7. Bytt ut og kast alle elementene som er merket “Engangsbruk” i samsvar med institusjonsprotokollen. Ikke
rengjor, steriliser eller bruk pa nytt.

Sterilt produkt:
Steriliseringsmetoden som brukes er ETO. For detaljer om steriliseringsprosess, kontakt I.C. Medical, Inc.

INNPAKNING:
1. Bruk aseptiske teknikker nér du fjerner produktet fra emballasjen.
2. Produktet mé kun brukes hvis emballasjen ikke er &pnet eller skadet. I dette tilfellet kast produktet

Ikke-sterilt produkt:

"Ikke-sterilt" produkt er markert p& emballasjen med ikke-sterilt symbol.

1.C. Medical vil at ikke-sterile produkter for bruk i sterile miljoer viderebehandles av vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller sterilisering i henhold til deres egne validerte prosesser. Disse produktene skal
kun steriliseres med etylenoksid, da andre steriliseringsmetoder ikke er validert av 1.C. Medical og kan skade
produktet som kan forarsake funksjonsfeil i enheten og/eller skade pa pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert for dekontaminering eller sterilisering pa nytt. Dekontaminering og/eller
resterilisering kan skade enheten, gjore den ubrukelig og/eller fore til feil pd enheten, noe som kan fore til
pasientsykdom, personskade eller ded.
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ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

Alle alvorlige bivirkninger eller hendelser som oppstér i forhold til enheten eller tilbeheret, skal rapporteres til
produsenten, 1.C. Medical, Inc., pa blocks@icmedical.com og til FDA. I tillegg ber europeiske kunder ogsa
rapportere til den autoriserte representanten pa adressen som er oppfort pa etiketten eller IFU og til kompetente
myndighet i medlemslandet.

ESU-HYLSA

Indikationer for anvindning:
ESU-hylsan glider 6ver den elektrokirurgiska standardpennan (ESU) och anvinds for att evakuera rok och annat
luftburet skrép som skapas nar ESU-pennan anvénds.

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. rekommenderar anvéndning av ESU Shroud med Crystal Vision® Smoke Evacuators — alla
modeller, samt andra I.C. Medical-produkter. ESU Shroud-produktfamiljen, nir den anviands som en fangst-
enhet placerad i en 45-graders vinkel och cirka 1 cm fran rok-kéllan, med 910 mm overforingsslang, utan att
stora  synligheten av det kirurgiska omradet, uppfyller ISO 16571:2024-standarden  for
rokavldgsningseffektivitet niar den anvénds tillsammans med Crystal Vision® Smoke Evacuator utrustad med
SAFEGUARD BLUE® Hydrofobiskt ULPA-filter med inbyggd vétskesamlare, och som fungerar vid
flodesinstéllningar pa >75 LPM.

Transport- och lagringsforhallanden:
Temperaturgrénser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Relativ fuktighetsbegriansning: 30% till 85%.

ALLMANNA ESU-VARNINGAR:

1. Hall aktiva tillbehor borta fran patienten nir de inte anvénds och alltid fran brandfarliga féremél, gaser och
angor.

2. Forvara aktiva tillbehor i sikerhetsbehallaren (holster) nér de inte anvénds.

3. Efter anvindning av skér- eller koaguleringsfunktionen pa en elektrokirurgisk penna &r spetsen/elektroden
het. Lagg inte ndgon aktiv enhet pa patienten, i synnerhet inte en elektrokirurgisk penna som just har anvénts
pa patienten. Detta for att forhindra att patienten, lakaren och/eller personalen oavsiktligen branner sig pa den
heta spetsen/elektroden.

4. Hall spanningen/effekten sa lag som mojligt for att uppna onskad sluteffekt for att minimera risken for
kapacitiv koppling och oavsiktlig branning vid hdga spanningar.

5. Kontrollera om produkten ar skadad fore anvédndning, inklusive all isolering. Anvand INTE produkten om den
ar skadad.

6. Skydda denna produkt fran alla former av mekaniska skador! Kasta INTE med den! Anvénd INTE vald. Om det
finns en kabel, och sévida inget annat anges, knéck den INTE och linda den inte runt produkten!

7. Anvénd INTE denna enhet for sugning av vétskor

8. Anvind endast under ledning av en licensierad lakare.

9. ESU-jackan kan anvindas med en I.C. Medical och valfti elektrokauterisk penna med standard manuell vaxling
for elektrokirurgi (ESU) med en léngd pa cirka 6 - 6,75 tum och en ytterdiameter pa 0,4 - 0,5 tum.

VARNINGAR:

1. Kontrollera om produkten &r skadad fore anvandning. Anvand INTE produkten om den &r skadad.

2. Skydda denna produkt fran alla former av mekaniska skador! Kasta INTE med den! Anvénd INTE vald!
3. Anvind endast under ledning av en licensierad lékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Las instruktionerna for elektrokirurgienheten (ESU) och bruks- och installationshandboken for rokevakuatorn.

2. ENDAST PA ORDINATION Enligt federal lagstifining far denna enhet endast siljas av eller p bestillning av
en licensierad ldkare.

INSTRUKTIONER:

1. Placeraden elektrokirurgiska pennan i hylsholjet. Se till att den ticker hela hylsholjet. Pennan bor vara hart fast
1 hylsan och pennspetsen ska skjuta ut cirka 1/3 till % bortom dnden av hylsspetsen.

2. Hylsan levereras med en spets av standardlangd som ar lamplig for de flesta anvandningsomréden.
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3. For kirurgens komfort, fést slangen (cirka 1 meter frén pennénden) i ett draperi nira operationsomradet. Anvénd
handdukskldmma eller liknande. Ockludera inte slangen.

4. Sitt fast slangen pa ingéngsfiltret pa I. C. Medical rékevakuator.

5. Genom att ansluta den elektrokirurgiska pennans sladd till hylsslangen, blir det lattare att flytta hylsan och pennan
under operationen.

6. Luft ska stromma genom hylsan nir pennan &r aktiv. Om inte, kontrollera om det finns hinder och se
bruksanvisningen for rokevakuatorer.

7. Byt ut och kassera alla foremal som dr markta med “Engéngsbruk” i enlighet med ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller dteranviind inte.

Steril produkt:

Steriliseringsmetoden som anvénds dr ETO. For information om steriliseringsprocessen, kontakta I.C. Medical,
Inc.

FORPACKNING:

1. Anvénd aseptiska tekniker ndr du tar ut produkten ur forpackningen.

2. Anvénd endast denna produkt om forpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Kasta i detta fall produkten

Icke-steril produkt:

Produkten "Icke-steril" anges pé forpackningen med icke-steril symbol.

I.C. Medical avser att icke-sterila produkter for anvéndning i sterila miljoer ska bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare forpackningar och/eller sterilisering enligt deras egna validerade processer. Dessa
produkter ska endast steriliseras med etylenoxid, eftersom andra steriliseringsmetoder inte har validerats av 1.C.
Medical och kan skada produkten, vilket kan orsaka fel pa enheten och/eller skada pa patienten.

Den hir enheten har inte utvérderats for ombearbetning eller &tersterilisering. Ombearbetning och/eller
atersterilisering kan skada enheten, vilket gor den oanvéindbar och/eller kan leda till fel pa enheten, vilket kan
leda till patientsjukdom, skada eller dod.

ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER:

Alla allvarliga avvikande héndelser eller incidenter som intréffar i samband med enheten eller tillbehoret ska
rapporteras till tillverkaren I.C. Medical, Inc., complaints@icmedical.com och till FDA. Dessutom bor europeiska
kunder ocksa rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges pa etiketten eller till IFU och
till den behoriga myndigheten i medlemsstaten.

SJIEKTPOXHAPYPTAYECKHUA KOXKYX

Ioka3aHus K NpUMeEHEHHI0:

DIeKTPOXUPYPrHIeCKHil KOXKyX HaJeBaeTcsl HA CTAHJAPTHBIN JJIEKTPOXUPYPIHUSCKUH KapaHJall ¢ PydHBIM
MEPEKITIOUEHUEM U UCTIONB3YeTCs A yAaJeHHs JbIMAa U JPYTHX MEPEHOCHMBIX BO3IYXOM YaCTUll, KOTOPbIE
00pa3yloTcst IPY MCIIOJIb30BAHHUH 3JIEKTPOXHPYPrUUECKOro KapaHalia.

TexHnyeckas cienupuKanmsi:

Kommnanus 1.C. Medical, Inc. pexomenayer ucnosns3oBats ESU Shroud ¢ Crystal Vision® Smoke Evacuators —
BCE MOJIENH, a Takke aApyrue npoaykTel I.C. Medical.CemetictBo npoaykroB ESU Shroud, npu ucnons3oBanun
B KaueCTBE 3aXBaThIBAIOLIEIO YCTPOMCTBA, YCTAHOBJICHHOTO I0J] YIJIOM 45 IpaJyCcoB U MPUMEPHO B 1 c¢M oT
HCTOYHHUKA JbIMa, ¢ TpyOkol mepemaun ¢10 MM, Oe3 HapylIeHHs BHIMMOCTH XHUPYPrHYECKOTO y4acTka,
cootBercTBYeT cTaHgapty ISO 16571:2024 mo s dexTuBHOCTH yraaeHus JbIMa IpH Hcnoab3oBanuu ¢ Crystal
Vision® Smoke Evacuator, ocnamennbsiM ruapodo6usiv ULPA-dpumstpom SAFEGUARD BLUE® ¢
BCTPOCHHBIM JIOBYIIIKOU KHUAKOCTH, paOOTAIOIIMM NPH HACTPOMKaX MoToka >75 LPM.

Yc10BUS TPAHCTIOPTHPOBKHY M XPAHEHHUS:
Temmnepatypubie orpannuenus: ot -18°C mo 60°C (ot 0°F no 140°F);
OrpaHnueHIE OTHOCUTENBHOU BIaXKHOCTH: 0T 30% 10 85%.

OBIIME NPEAYIPEXIAEHUS JUIS1 QJIEKTPOXU-PYPITHYECKUX UHCTPYMEHTOB:

1. XpaHuTe akTHBHBIC PUHA/ICKHOCTH Ha OE30I1aCHOM PACCTOSHHUH OT MALUEHTA, KOT1a OHH HE HCIIOJIB3YOTCS,
1 BCET/Ia Ha YIaJICHUH OT JIETKOBOCILIAMEHSIOIIMXCS PEIMETOB, Ta30B M [apOB.

2. XpaHuTe aKTHBHBIEC IPUHAUIC)KHOCTH B 3alIUTHOM KOHTEHHEpe (KoOype), KOra OHH HE MCIIOJIb3YOTCS.
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3. Ilocne wcnonp3oBaHMs (YHKIMH pa3pe3aHds WM KOAryJSIMH HAKOHEYHHK/3JIEKTPOJ 3JIEKTPOXH-
PYPrUYecKoro KapaHJallla HMeET BBICOKYI0 Temmeparypy. He kiagure Ha mnaunueHTa Kakue-IM60
BKJIIOUEHHBIC YCTPOIHCTBA, B YACTHOCTH DIEKTPOXHPYPTHUUECKHN KapaHAall, KOTOPBIH TONBKO YTO ObLI
UCHOJIb30BaH HA TALMEHTE. DTO IIOMOXET NPEJOTBPATUTH CIydaiHble OXKOTH IMAllMeHTa, Bpada W/WIM
HIepPCOHAJIa TOPSYIM HAKOHEUHUKOM/3JIEKTPOIOM.

4. Ins  JOCTMKEHHUS JKENAaeMOro KOHEYHOro oHd@exra ycTaHaBiIuMBaiiTe Kak MOXHO Oojee HH3KOE
HaNpsHKEHHE/MOIIHOCTh, YTOObl MMHHUMH3MPOBaTh BO3MOXKHOCTh BO3HHKHOBEHHS E€MKOCTHOH CBSI3H M
CJIy4aifHOTO 03KOTa MPH BBICOKMX HANPSKEHHSX.

5. Tlepen ucnonb30BaHHEM MPOBEPHTE M3/AENNE HA HAJMYKME MOBPEXICHUH, BKIIIOYAs BCIO M30J1MI0. B ciydae
nospexaenns HE ucnonesyiite nsneme

6. Beperure usnenue ot moObix Mexanndeckux nospexuaennii! HE Opocaiite m3nenmme! HE npumensiite cuy.
Ecnu ectp kabenb 1 eciu He ykaszano uHoe, HE neperubaiite ero v He HamaTbIBaiiTe BOKPYT M3eust!

7. HE ucnone3yiiTe 3T0 YCTpOICTBO Ul OTCACHIBAHUS )KUAKOCTCH.

8. Mcnone3yiiTe TOIBKO 10]T PyKOBOZICTBOM JIMIICH3UPOBAHHOTO Bpaya.

9. Kyptka ESU wmoxer ucnone3oBatbesi ¢ 1.C. Medical u mo0oit 31eKTpoKayTepHanabHblil KapaHJall co
CTaHIAPTHBIM PYYHBIM MepekimoueHueM uis anektpoxupypruu (ESU) mimHoit okono 6 - 6,75 mroiimMa u
BHeUHUM quametpoM 0,4 - 0,5 aroiima.

NPEAYNPEXIEHUSA:

1. Ilepen ucnonb30BaHMEM IIPOBEPHTE H3JENIME HA HaIMuue IOBpexJeHuil. B ciyuae nospexnenus HE
HUCTIONBb3YHTE U3JIenne

2. Beperure uzzenue ot moObix Mexannyeckux nospesxxaenuii! HE Opocaiite nznenue! HE npumensiite cuy.

3. Hcnonmp3yiiTe TOIBKO 110]1 PyKOBOJCTBOM JIMLEH3UPOBAHHOTO Bpaya.

BHUMAHHUE!

1. IlpoutHTe HHCTPYKIHH 10 SKCILTyaTALHHU ICKTPOXUPYPrUIeCcKOi yCTAaHOBKH M PYKOBOJICTBO I10 SKCILTyaTaliH
U YCTaHOBKE JIBIMOOTCOCA.

2. TOJIBKO MO PEHLEITY! ®ecnepanbHblii 3aKOH OrpaHUYMBAET MPOJAXY 3TOr0 YCTPOMCTBA TOJBKO
JIMIEH3UPOBAHHBIM BpavyaM HIIH 110 PELeNTy Bpada.

HUHCTPYKLIUN:

1. ITomecTHTe DIEKTPOKOArYJIIMOHHBINA KapaHIAIl B PyKaB KOXyXa. YOeIuTech B TOM, YTO OH IOJHOCTBIO
BcraBieH. KapaHan 10/pKeH IUI0THO MPHIeraTh K KOXYyXy, a KOHUYMK JIC3BHs KapaH/allla JOJDKeH BICTYIATh
NIpUMEPHO Ha 9-19 MM 3a Kpail KOHYHMKa KOXKyXa.

2. Koxyx cHab)keH HAaKOHEYHHKOM CTaHIAPTHON JUTUHBI, TOAXOISIIAM JUISL OOJIBIINHCTBA CIIyYaeB IIPUMCHEHHUSL.

3. Jlnst yno6cTBa Xxupypra 3akpenute TpyOKy (IpuMepHO B | M OT KOHYMKA KapaH/alia) Ha IPOCTBIHE PSIOM C
MecToM oreparuu. Mcnonb3yiTe 3aKuM Ut OJIOTEHEI M aHAJIOTHYHOE npuctiocotnenue. He nepekpbiBaiite
1 HE TIepeKUMalTe TpyOKy.

4. IlprcoeauHHTE LUTAHT K BXOAHOMY GuibTpy asiMootcoca L. C. Medical.

5. CoeMHEHUE IIHYpa 3JEKTPOKOAryJIMOHHOIO KapaHpalla C IUIAHIOM KOXyXa OOJErdMT HepeMelICHHE
KOXyXa U KapaHjalia BO BpeMsI OIepariyH.

6. Korza kapanzali BKIIIOUEH, BO3/LyX JOJDKECH IPOXOAUTH Yepe3 KOXyX. B poTHBHOM cityyae mpoBepbTe HAIH4He
HPEMATCTBHI M 3aCOPEHHI M CM. PYKOBOJICTBO 10 9KCILTyaTal{H JJIMOOTCOCA.

7. 3aMeHsiiTe M yTHIN3HPYITE BCe peIMeTHI ¢ moMeTKoi «Single Use («J[y1s1 0JHOPa30BOT0 HCTIONB30BAHUS)
B COOTBETCTBMH C IIPOTOKOJIOM Ballero yupesxaeHus. He ounmaiite, He cTepun3yiiTe U He HCNOJIB3YiiTe
TOBTOPHO.

CrepnibHOe H3ene:
Hcrnone3yeTcst 3THICHOKCHIHBINA MEeTO cTepuiin3atmy. it noinyueHus noapooHoii nHdopMaiiu o npoiecce
crepuimsanmu cBsbxkutech ¢ 1.C. Medical, Inc.

YITAKOBKA:

1. Ilpu M3BNEUCHUN H3AENHUSI U3 YIAKOBKHU COOMIOaliTe IPaBHIa CTEPHILHOCTH.

2. Hcnionb3yiiTe u3enus TOJIBKO ¢ HE BCKPHITON U HE MOBPEX/ECHHOH ynakoBkoil. B 3Tom ciyuae BbiOpochTe
u3Jenme.

HecTepnibHble H31eIHsI:

HectepunbHble H3ae1usi 0003HAUSHBI HA YIAKOBKE CUMBOJIOM «HecTepribHO».

1.C. Medical npenmomnaraer, 4To HECTEPUIILHBIC W3IENNS, IPEAHA3HAYCHHBIC JUIS HCIIOJIB30BaHHS B CTEPUIIBHOM
cpene, NPOMOyT HanpHeilyl0 00pabOTKY B YYPEKICHHSIX HAIIMX KIMEHTOB, BKIIOYAs ONOJIHHTEIBHYIO
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YNaKOBKY W/HJIM CTEPHIN3ALHIO B COOTBETCTBHU C MX COOCTBEHHBIMH YTBEP)KACHHBIMH IpAaBUJIAMH. DTH
H3AENHs CIEOyeT IOABEprath TOJBKO OJTHICHOKCHUIHOW CTEPHIIM3ALMH, IOCKOJBKY APYrHe CHOCOOBI
crepuin3anuu He 0bun 0100pens! komnanueit [.C. Medical 1 MOTYT OBPEANTH U3/ICNIUE, YTO MOXKET BBI3BATh
cOou B paboTe ycTpOiiCcTBA W/UIIM MPUBECTH K PAHCHHIO MALlMEHTa.

OTO0 YCTPOHCTBO HE HPOBEPSIIOCH HA BO3MOXKHOCThH IIOBTOPHOH 0OpPaOOTKHM HIIM ITOBTOPHOW CTEPHIIN3ALIMH.
IMoBTopHast 06pabOTKa W/WIM TMOBTOPHAs CTEPUIHM3AINS MOXET MOBPEIUTHh YCTPOWMCTBO, CIHENATh €ro
HENPUTOAHBIM JIJIsl HCTIOIB30BAHUS W/HIN BBI3BATh OTKA3 YCTPOWCTBA, YTO MOXKET HPHUBECTH K 3a00JIEBaHUIO,
PAHEHUIO WJIM CMEPTH MAlUCHTA.

CEPBE3HBIE IIOBOYHBIE D®®EKTDI:

O 11000M cepbhe3HOM HeOIAronpPHUATHOM COOBITUN HITH TIPOHCIIECTBUN, KOTOPOE CBA3aHO C YCTPOHCTBOM HITH €r0
MIPUHAUISKHOCTAMH, CleyeT coolmars mnpousBomuremo, kommanun [.C. Medical, Inc., mo anpecy
questions@icmedical.com, aTakxke B YNpaBieHHE MO KOHTPOJIO KAyeCcTBa IHMIIEBBIX MPOAYKTOB U
nexapcteHHbIX npenapatoB CIHA (FDA). Kpome Toro, eBporeiickie KIMEHThI TakXKe JIOIDKHBI COOOIIHTE 00
5TOM YMOJTHOMOYEHHOMY TNpEJCTAaBUTENIO IO ajpecy, yKa3aHHOMY HA OSTHKETKE HJIM B HMHCTPYKLIHH IO
SKCILTyaTalllH, a TAKKE B KOMIIETEHTHBIN opraH rocyaapcraa-unena EC.

ATTACHEMENT ELECTROCAUTERE (ESU)

Mode d’emploi

L’attachement électrocautére glisse sur le crayon de commutation manuel électrochirurgical standard (ESU) et
permet d’évacuer la fumée et autres débris en suspension dans I’air créés lors de 1’utilisation du crayon
électrochirurgical.

Spécification technique :

I.C. Medical, Inc. recommande l'utilisation du ESU Shroud avec les évacuateurs de fumée Crystal Vision® —
tous les modeles, ainsi que d'autres produits I1.C. Medical. La famille de produits ESU Shroud, lorsqu'elle est
utilisée comme dispositif de capture positionné a un angle de 45 degrés et a environ 1 cm de la source de fumée,
avec un tuyau de transfert de @10 mm, sans interférer avec la visibilité du site chirurgical, répond a la norme
ISO 16571:2024 pour l'efficacité de I'élimination des fumées lorsqu'elle est associée a l'évacateur de fumée
Crystal Vision® équipé du filtre ULPA hydrophobe SAFEGUARD BLUE® avec piége a liquide intégré,
fonctionnant a des réglages de débit de >75 LPM.

Conditions de transport et de stockage :
Limites de température : -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limitation de I'humidité relative : 30 % a 85 %.

AVERTISSEMENTS GENERAUX : DIVERS TYPES D’ELECTROCAUTERES :

1. Tenir les accessoires actifs hors de portée du patient lorsqu'ils ne sont pas utilisés et a I'écart des objets, gaz et
vapeurs inflammables a tout moment.

2. Conservez les accessoires actifs dans le contenant de sécurité (étui) lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

3. Apres avoir utilisé la fonction Cut ou Coagulation sur un crayon électrochirurgical, le bout/l’¢électrode est
chaud(e). Ne posez aucun dispositif actif sur le patient, en particulier un crayon électrochirurgical qui vient
de servir sur le patient. Cela permet d’éviter les briilures accidentelles du patient, du médecin et/ou du
personnel a cause du bout/de 1’électrode chaud(e).

4. Utilisez la tension/le courant la(e) plus faible possible pour obtenir I’effet final souhaité, afin de limiter un
éventuel couplage capacitif ou des brilures accidentelles dues a des tensions trop élevées.

5. Vérifiez avant ’utilisation si le produit n’est pas endommagé¢, y compris 1’isolation. S’il est endommagé, NE
PAS utiliser ce produit.

6. Protéger ce produit contre toute forme de dommage mécanique ! NE PAS jeter | NE PAS forcer le dispositif !
S’il est doté d’un cable et sauf mention contraire, NE PAS le nouer ou enrouler autour du produit !

7. NE PAS UTILISER cet appareil pour I’aspiration de liquides.

8. Nutiliser que sous la supervision d’un médecin agréé.

9. L’Enveloppe ESU peut étre utilisée avec un Evacuateur de fumée 1.C. Medical et tout crayon électrochirurgical
standard (ESU) d'une longueur approximative de 6 - 6,75 pouces et d'un diamétre extérieur de 0,4 - 0,5 pouces.
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AVERTISSEMENTS :

1. Vérifiez toute trace éventuelle de dommage sur le produit avant utilisation. S’il est endommagé, NE PAS
utiliser ce produit.

2. Protéger ce produit contre toute forme de dommage mécanique ! NE PAS jeter ! NE PAS forcer le dispositif !

3. Nutiliser que sous la supervision d’un médecin agréé.

ATTENTION :

1. Lisez les instructions de l'unité électrochirurgicale (ESU) et le mode d’emploi et d'installation de 1'évacuateur de
fumée.

2. RX UNIQUEMENT - La loi fédérale limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d'un médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

1. Placez le crayon électrocautére dans le manchon de protection. Veillez au bon déroulement de 1’opération. Le
crayon doit étre placé dans son manchon de telle sorte que la pointe de la lame du crayon soit exposée a
approximativement 1-2 cm (1/3 a % pouces) par rapport au bout/a la pointe de 1’attachement.

2. Le manchon est fourni avec une pointe de longueur standard adaptée a la plupart des utilisations.

3. Pour le confort du chirurgien, attachez le tuyau (environ 1 m (3 ft) du bout du crayon) a un rideau tout pres de la
table d’opération. Utilisez un clamp pour champ chirurgical, ou équivalent. NE bouchez pas le tuyau.

4. Attachez le tuyau au filtre d’entrée de I’évacuateur de fumée 1. C. Medical.

5. Si vous connectez le cable du crayon électrochirurgical au tuyau de I’attachement, cela facilitera le déplacement
du manchon et du crayon lors de I’opération.

6. L’air doit circuler librement dans ’attachement quand le crayon est en fonction. Si ce n’est pas le cas, vérifiez
que rien ne bloque et consultez le manuel de fonctionnement de 1’évacuateur de fumée.

7. Remplacez et éliminez tous les éléments portant 1’étiquette « Usage unique » conformément au protocole de
votre établissement. Ne pas nettoyer, restériliser ou réutiliser.

Zroduit stérile :
La méthode de stérilisation utilisée est I’ETO. Pour plus de détails sur le processus de stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT :
1. Adoptez des techniques aseptiques au moment de retirer le produit de I'emballage !
2. N’utilisez ce produit que si I’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Le cas échéant, jetez le produit !

Produit non stérile :

La mention « Non stérile » figure sur ’emballage, sous la forme du symbole ad hoc.

1.C. Medical souhaite que les produits non stériles destinés a étre utilisés dans des environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant un conditionnement et/ou une stérilisation supplémentaires selon leurs propres
processus agréés. Ces produits doivent étre stérilisés uniquement a 1’oxyde d’éthyléne, car les autres méthodes
de stérilisation n’ont pas été homologuées par 1.C. Médical, suscitant ainsi un risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionnement de I’appareil et/ou un risque de blessure pour le patient.

Cet appareil n’a pas été évalué pour le retraitement ou la restérilisation. Le retraitement et/ou la restérilisation
peuvent endommager 1’appareil, le rendre inutilisable et/ou entrainer un dysfonctionnement de ’appareil, et
donc une maladie, des blessures voire le décés du patient.

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES:

Tout événement ou incident indésirable grave en lien avec le dispositif ou I'accessoire doit étre signalé au fabricant,
1.C. Medical, Inc., a I’adresse complaints@icmedical.com et a la FDA. Par ailleurs, les clients européens doivent
également informer le représentant agréé a I’adresse indiquée sur 1’étiquette ou I'IFU et 1’autorité compétente de
I’Etat membre.

TAPA DE LA UNIDAD ELECTROQUIRURGICA. ESU
Indicaciones de uso:

La tapa de la unidad electroquirurgica se pone sobre el lapiz manual de electrocirugia (ESU) estandar y se usa
para evacuar el humo y otros residuos presentes en el aire que se crean cuando se usa el lapiz ESU.

14 of 35



Especificacion técnica:

1.C. Medical, Inc. recomienda el uso del ESU Shroud con los evacuadores de humo Crystal Vision® — todos los
modelos, y otros productos de I.C. Medical. La familia de productos ESU Shroud, cuando se utiliza como un
dispositivo de captura colocado en un angulo de 45 grados y aproximadamente a 1 cm de la fuente de humo,
con un tubo de transferencia de 810 mm, sin interferir con la visibilidad del sitio quirirgico, cumple con la
norma ISO 16571:2024 para la eficiencia de eliminacién de humo cuando se empareja con el evacuador de
humo Crystal Vision® equipado con el filtro ULPA hidrofobico SAFEGUARD BLUE® con trampa de liquido
incorporada, funcionando a configuraciones de flujo de >75 LPM.

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limitacion de humedad relativa: 30% a 85%.

ADVERTENCIAS GENERALES DE LA UNIDAD ELECTROQUIRURGICA:

1. Mantenga los accesorios activos lejos del paciente cuando no estén en uso y lejos de objetos, gases y vapores
inflamables en todo momento.

2. Mantenga los accesorios activos en el contenedor de seguridad (funda) cuando no estén en uso.

3. Después de usar la funcion de corte o coagulacion en un lapiz electroquirtirgico, la punta/el electrodo esta
caliente. No deje cualquier dispositivo activo sobre el paciente, sobre todo un lapiz electroquirurgico que
acaba de ser utilizado en el paciente. Esto es para evitar que el paciente, el médico y/o el personal sufran
quemaduras accidentales por la punta/el electrodo caliente.

4. Mantenga el voltaje/la potencia lo mas bajo posible para lograr el efecto final deseado a fin de minimizar el
potencial de acoplamiento capacitivo y la quema inadvertida a altos voltajes.

5. Compruebe si el producto, asi como todo el aislamiento, esta dafiado antes de usarlo. Si el producto esta dafiado,
NO lo utilice.

6. jProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! jNO lo arroje! {NO aplique fuerza sobre ¢1! Si hay
un cable y, a menos que se indique lo contrario, iNO lo doble ni lo enrolle alrededor del producto!

7. NO utilice este dispositivo para la succion de liquidos

8. Utilicelo inicamente bajo la direccion de un médico autorizado.

9. La tapa de la unidad electro quirtirgica se puede utilizar con un lapiz I.C. Medical y de electrocauterio con
conmutacién manual estandar para electrocirugia (ESU) con una longitud de aproximadamente 6 a 6,75 pulgadas
y un diametro exterior de 0,4 a 0,5 pulgadas.

ADVERTENCIAS:

1. Compruebe si el producto esta dafiado antes de usarlo. Si el producto esta dafiado, NO lo utilice.

2. jProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! NO lo arroje! jNO aplique fuerza sobre él!
3. Utilicelo unicamente bajo la direccion de un médico autorizado.

PRECAUCIONES:

1. Lea las instrucciones de la unidad electroquirirgica (ESU) y el manual de instalacion y funcionamiento del
extractor de humos.

2. SOLO PARA USO MEDICO La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos autorizados o por
prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:

1. Coloque el lapiz de electrocauterizacion en la tapa protectora. Asegurese de empujar hasta el final.

2. El lapiz debe quedar ajustado a la tapa y la punta de la cuchilla del lapiz debe sobresalir aproximadamente de
1/3” a % de la punta de la tapa.

3. La tapa se entrega con una punta de longitud estandar apta para la mayoria de usos.

4. Para la comodidad del cirujano, fije el tubo (aproximadamente a 3 pies de la punta del lapiz) a una gasa cerca de
la herida quirtirgica. Use una pinza para toallas o un dispositivo similar. No ocluya el tubo.

5. Conecte la manguera al filtro de entrada del extractor de humos I. C. Medical.

6. El conectar el cable del lapiz de electrocauterizacion a la manguera de la tapa hard que sea mas facil mover la
tapa y el lapiz durante la cirugia.

7. El aire debe fluir a través de la tapa cuando el lapiz esta activo. Si no es asi, verifique si hay obstrucciones y
consulte el manual de uso del extractor de humos. Sustituya y deseche todos los articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo con el protocolo institucional. NO limpie, reesterilice ni reutilice.
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Producto esterilizado:
El método de esterilizacion utilizado es la ETO. Para informarse sobre el proceso de esterilizacion, contacte
con I.C. Medical, Inc.

EMBALAJE:
1. Utilice técnicas asépticas al sacar el producto del embalaje.
2. Utilice este producto solo si el embalaje no ha sido abierto o dafiado. En este caso, tire el producto.

Producto no esterilizado:

El producto “no esterilizado” esta indicado en el envase con el simbolo de No esterilizado.

1.C. Medical sugiere que nuestros clientes procesen los productos no estériles para su uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado adicional y/o la esterilizacion de acuerdo con sus propios procesos validados. Estos
productos deben esterilizarse inicamente con 6xido de etileno, ya que otros métodos de esterilizacion no han
sido validados por I.C. Medical y pueden dafiar el producto, lo que podria causar un mal funcionamiento del
dispositivo y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido evaluado para su reprocesamiento o reesterilizacion. El reprocesamiento y/o la
reesterilizacion pueden dafiar el dispositivo, dejandolo inutilizable y/o puede provocar fallas en el dispositivo,
lo que podria provocar enfermedades, lesiones o la muerte del paciente.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Cualquier evento o incidente adverso grave que ocurra en relacion con el dispositivo o accesorio debe informarse
al fabricante, L.C. Medical, Inc., en complaints@icmedical.com y a la FDA. Ademas, los clientes europeos también
deben informar al representante autorizado en la direccion que figura en la etiqueta o las instrucciones de uso y a
la autoridad competente del estado miembro.

MANSON ESU

Indicatii de utilizare:
Mansonul ESU aluneca peste creionul de comutare manual electrochirurgical (ESU) si este utilizata pentru
evacuarea fumului si a altor resturi aeriene, care sunt create atunci cand este folosit creionul ESU.

Specificatie tehnica:

1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea ESU Shroud cu evacuatoarele de fum Crystal Vision® — toate modelele,
precum si alte produse 1.C. Medical.Familia de produse ESU Shroud, atunci cand este utilizata ca dispozitiv de
captare pozitionat la un unghi de 45 de grade si aproximativ 1 cm de sursa de fum, cu tub de transfer de 910
mm, fara a interfera cu vizibilitatea zonei chirurgicale, respecta standardul ISO 16571:2024 pentru eficienta
elimindrii fumului atunci cand este asociata cu evacuatorul de fum Crystal Vision® echipat cu filtrul ULPA
hidrofob SAFEGUARD BLUE® cu capcana de lichid incorporata, functionand la setari de debit de >75 LPM.

Conditii de transport si depozitare:
Limite de temperatura: -18°C pana la 60°C (0°F pana la 140°F);
Limitare umiditate relativa: 30% pana la 85%.

AVERTIZARI GENERALE ALE ESU:

1. Tineti accesoriile active departe de pacient(d) atunci cand nu le folositi si departe de obiecte, gaze si vapori
inflamabili, in permanenta.

2. Pastrati accesoriile active in recipientul de siguranta (toc), atunci cand nu le folositi.

3. Dupa utilizarea functiei Cut (taiere) sau Coagulation (coagulare) pe un creion electrochirurgical,
varful/electrodul este fierbinte. Nu asezati niciun dispozitiv activ pe pacient, in special un creion
electrochirurgical care tocmai a fost folosit pe un alt(o altd) pacient(d). Acest lucru se face pentru a preveni
arsurile accidentale ale pacientului(ei), medicului si/sau personalului de la varful/electrodul fierbinte.

4. Mentineti tensiunea / puterea cit mai scazuta posibil pentru a obtine efectul final dorit si a reduce potentialul
de cuplare capacitiva si ardere inadvertenta la tensiuni mari.

5. Verificati daca produsul este deteriorat inainte de utilizare, inclusiv toata izolatia. Daca este deteriorat, NU folositi
acest produs.

6. Protejati acest produs de orice forma de deteriorare mecanica! NU aruncati! NU folositi forta. Daca exista un
cablu si, daca nu este mentionat altfel, NU il impletiti si nu il infagurati in jurul produsului!
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7. NU folositi acest dispozitiv pentru aspirarea lichidelor

8. Utilizati numai sub indrumarea unui medic autorizat.

9. Mantaua ESU poate fi utilizatd cu un evacuator de fum 1.C. Medical si orice creion electrocauter cu comutare
manuala standard pentru electrochirurgie (ESU) cu lungimea de aproximativ 6 - 6,75 inch si diametrul exterior
de 0,4 - 0,5 inch.

AVERTIZARI:

1. Inainte de utilizare, verificati deteriorarea produsului. Daca este deteriorat, NU folositi acest produs.
2. Protejati acest produs de orice forma de deteriorare mecanica! NU aruncati! NU folositi forta.

3. Utilizati numai sub indrumarea unui medic autorizat.

ATENTIONARI:

1. Cititi instructiunile pentru unitatea de electrochirurgie (ESU) si manualul de operare si instalare pentru
evacuatorul de fum.

2. DOAR RX Legea federala restrictioneaza acest aparat la vanzarea numai de cétre sau la ordinul unui medic
autorizat.

INSTRUCTIUNI:

1. Plasati creionul de electrocauterizare in mansonul de invelire. Asigurati-va cé este indreptat spre inainte.

2. Creionul trebuie sa fie strans in mansonul de invelire si varful lamei de creion ar trebui sa iasa cu aproximativ
1/3” pana la %” dincolo de capatul varfului mansonului.

3. Mansonul este furnizat cu un varf de lungime standard potrivit pentru majoritatea utilizarilor.

4. Pentru confortul chirurgului, fixati tubul (la aproximativ 3 metri de capatul creionului) pe o draperie medicala de
langa locul chirurgical. Folositi clema de prosop sau un dispozitiv similar. Nu inchideti tubulatura.

5. Atasati furtunul la filtrul de intrare al evacuatorului de fum I. C. Medical. Conectarea electrocauterizatorului, a
cablului creionului la furtunul mansonului va facilita deplasarea mansonului si a creionului in timpul operatiei.

6. In timp ce creionul este activ, aerul ar trebui s curgd prin manson. Daci nu, verificati daca exista obstacole si
consultati manualul operatorului dispozitivului evacuator de fum.

7. Inlocuiti si aruncati toate articolele etichetate ,,Cu utilizare unici” in conformitate cu protocolul dvs. institutio-
nal. Nu curitati, re-sterilizati sau reutilizati.

Produs steril:
Metoda de sterilizare folosita este ETO. Pentru detalii despre procesul de sterilizare, contactati IC Medical, Inc.

AMBALARE:
1. Folositi tehnici aseptice atunci cand scoateti produsul din ambalaj.
2. Utilizati acest produs numai daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. In acest caz, aruncati produsul

Produs nesteril:

Produsul ,,Nesteril” este indicat pe ambalaj prin simbolul Nesteril.

1.C. Medical intentioneaza ca produsele care nu sunt sterile pentru utilizare in medii sterile sa fie prelucrate in
continuare de catre clientii nostri, inclusiv ambalarea suplimentara si / sau sterilizarea conform propriilor
procese validate. Aceste produse trebuie sterilizate doar cu oxid de etilend, deoarece alte metode de sterilizare
nu au fost validate de IC Medical si pot deteriora produsul care ar putea provoca o defectiune a dispozitivului
si/sau ranirea pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru reprocesare sau re-sterilizare. Reprocesarea si/sau re-sterilizarea poate
deteriora dispozitivul, inutilizdndu-1 si/sau poate duce la o defectiune a dispozitivului, ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei), ranire sau deces.

EVENIMENTE ADVERSE SERIOASE:

Orice eveniment sau incident advers grav care are loc in legaturd cu dispozitivul sau accesoriul trebuie raportat
producitorului, IC Medical, Inc., la complaints@jicmedical.com si la FDA. In plus, clientii europeni ar trebui si raporteze
si reprezentantului autorizat la adresa indicata pe eticheta sau IFU si autoritatii competente din statul membru.
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CAPA PROTETORA PARA UNIDADE DE ELETROCIRURGIA (ESU)

Indicacdes de utilizacdo:
A capa protetora para ESU encaixa numa caneta normalizada de eletrocirurgia (ESU) de ligagdo manual, sendo
utilizada para a evacuagio de fumo e outros detritos no ar, produzidos aquando da utilizagéo da caneta ESU.

Especificaciio técnica:

A L.C. Medical, Inc. recomenda o uso do ESU Shroud com os Evacuadores de Fumaga Crystal Vision® — todos
os modelos, e outros produtos I.C. Medical. A familia de produtos ESU Shroud, quando utilizada como
dispositivo de captura posicionado a um angulo de 45 graus e aproximadamente 1 cm da fonte de fumaga, com
tubo de transferéncia de @10 mm, sem interferir na visibilidade do local cirtrgico, atende ao padrdao ISO
16571:2024 para eficiéncia de remogdo de fumaga quando emparelhada com o Evacuador de Fumaga Crystal
Vision® equipado com o filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com armadilha de liquido
incorporada, operando em configuragdes de fluxo de >75 LPM.

Condicdes de transporte e armazenamento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limita¢ao de umidade relativa: 30% a 85%.

ADVERTENCIAS GERAIS RELATIVAS A UNIDADE DE ELETROCIRURGIA (ESU):

1. Sempre que ndo estiverem a ser utilizados, mantenha os acessorios ativos afastados dos pacientes, bem como
de objetos inflamaveis, gases e vapores.

2. Sempre que ndo estiverem a ser utilizados, guarde os acessorios ativos no recipiente de seguranga (estojo).

3. Apos utilizar a fungao de corte ou de coagulagdo com uma caneta eletrocirirgica, a ponta ou o elétrodo ficam
quentes. Nao coloque nenhum dispositivo ativo em cima do paciente, especialmente uma caneta
eletrocirurgica que tenha acabado de ser utilizada. Isso evita que o paciente, o0 médico e/ou o restante pessoal
sofram queimaduras acidentais, causadas pela ponta ou o elétrodo quentes.

4. Mantenha a tensdo/poténcia o mais baixa possivel para alcangar o resultado final desejado, a fim de minimizar
o potencial de acoplamento capacitivo e de queimaduras involuntarias, em caso de altas tensdes.

5. Verifique se o produto esta danificado antes da utilizagao, incluindo o isolamento na sua totalidade. Se o produto
estiver danificado, NAO o utilize.

6. Proteja este produto contra qualquer tipo de dano mecanico! NAO deite fora! NAO use forga! Se existir um cabo,
NAO o dobre nem o enrole a volta do produto, a menos que seja indicado o contrario!

7. NAO utilize este dispositivo para aspiracio de liquidos

8. Utilize apenas sob a orientagdo de um médico licenciado.

9. A capa protetora para ESU pode ser usada com um I.C. Medical e qualquer lapis de eletrocautério com alternancia
manual padrdo para eletrocirurgia (ESU) com um comprimento de cerca de 6 a 6,75 polegadas e um didmetro
externo de 0,4 a 0,5 polegadas.

ADVERTENCIAS:

1. Antes da utilizagdo, verifique se o produto esta danificado. Se o produto estiver danificado, NAO o utilize.
2. Proteja este produto contra qualquer tipo de dano mecanico! NAO deite fora! NAO use forga!

3. Utilize apenas sob a orientagdo de um médico licenciado.

ATENCAO:

1. Leia as instrucdes relativas a unidade de eletrocirurgia (ESU), bem como o manual de instalagdo e operagdo do
dispositivo de evacuagdo de fumo.

2. SO COM RECEITA MEDICA A lei federal permite a venda deste dispositivo apenas mediante encomenda
por parte de um médico licenciado.

INSTRUCOES:

1. Coloquea caneta de eletrocauterizagdo na capa protetora. Certifique-se de que esta totalmente encaixada. A
caneta deve estar bem ajustada na capa e a ponta da lamina da caneta deve estar saliente aproximadamente de
1/3” a %", para além da extremidade da ponta da capa.

2. A capa ¢ fornecida com uma ponta de comprimento normalizado, adequada para a maioria das utilizagdes.
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3. Para conforto do cirurgido, prenda o tubo (cerca de 3 pés de distancia da ponta da caneta) a um lengol préximo
do local da cirurgia. Use uma pinga de toalhas, ou um dispositivo semelhante. Nao obstrua o tubo.

4. Ligue o tubo ao filtro de entrada do dispositivo de evacuagdo de fumo 1. C. Medical.

5. Ao ligar o eletrocautério e o cabo da caneta ao tubo da capa tornara mais facil mover a capa e a caneta durante a
cirurgia.

6. O ar deve fluir através da capa, sempre que a caneta estiver ativa. Caso contrério, verifique se h4 obstrucdes e
consulte o manual do operador do dispositivo de evacuagio de fumo.

7. Substitua e elimine todas as pegas com o rotulo “Utilizago unica”, de acordo com o seu protocolo institucional. Nio
limpe, nem volte a esterilizar ou a utilizar.

Produto esterilizado:
O método de esterilizacdo utilizado ¢ a esterilizagdo com 6xido de etileno (ETO). Para obter mais informagdes
sobre o processo de esterilizagdo, entre em contacto com a I.C. Medical, Inc.

EMBALAGEM:

1. Utilize técnicas assépticas, ao retirar o produto da embalagem.

2. Utilize este produto apenas se a embalagem nao tiver sido aberta ou danificada. Nesse caso, deite fora o
produto.

Produto nio esterilizado:

O produto néo esterilizado ¢ indicado na embalagem com o simbolo «Ndo esterilizadoy.

Na I.C. Medical, pretendemos que os produtos ndo esterilizados para utilizagdo em ambientes esterilizados
sejam posteriormente tratados pelos nossos clientes, incluindo embalagem e/ou esterilizagdo adicionais, de
acordo com os processos validados de cada cliente. Esses produtos devem ser esterilizados apenas com 6xido
de etileno, pois outros métodos de esterilizagdo ndo foram validados pela I.C. Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao dispositivo e/ou ferimentos ao paciente.

Este dispositivo ndo foi concebido para voltar a ser alvo de processamento ou de esterilizagdo. O reprocessa-
mento e/ou uma nova esterilizagdo podem danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel, e/ou causar avarias
a0 mesmo, o que pode provocar doengas, ferimentos ou morte do paciente.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento ou incidente adverso grave, que ocorra em relagdo ao dispositivo ou acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, L.C. Medical, Inc., através do email complaints@icmedical.com, bem como a FDA.
Além disso, os clientes europeus também devem informar o representante autorizado, através do enderego indicado
no rétulo ou nas indicagdes de utilizagdo, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.

GUAINA DELL’UNITA DI ELETTROCHIRURGIA

Indicazioni per 1'uso:

La guaina dell’unita di elettrochirurgia scivola sul manipolo per elettrochirurgia (ESU) manuale standard e
viene utilizzata per aspirare i fumi e altri detriti trasportati nell’aria che si creano quando il manipolo ESU ¢ in
uso.

Specifiche tecniche:

I.C. Medical, Inc. raccomanda l'uso del coprisonda ESU con gli evacuatori di fumo Crystal Vision® — tutti i
modelli — e altri prodotti I.C. Medical.La famiglia di prodotti ESU Shroud, utilizzata come dispositivo di
captazione posizionato a un angolo di 45 gradi e a circa 1 cm dalla fonte di fumo, con tubo di trasferimento da
010 mm, e senza interferire con la visibilita del sito chirurgico, soddisfa lo standard ISO 16571:2024 in termini
di efficienza di rimozione dei fumi, quando abbinata all'evacuatore di fumo Crystal Vision® dotato di filtro
ULPA idrofobo SAFEGUARD BLUE® con trappola per liquidi incorporata, funzionante con impostazioni di
flusso >75 LPM.

Condizioni di trasporto e stoccaggio:

Limiti di temperatura: da -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limiti di umidita relativa: dal 30% all'85%.
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AVVERTENZE GENERALI PER L’UNITA DI ELETTROCHIRURGIA:

1. Tenere gli accessori attivi lontani dal paziente quando non in uso e in ogni caso lontani da oggetti, gas e vapori
inflammabili.

2. Tenere gli accessori attivi nel contenitore di sicurezza (custodia), quando non in uso.

3. Dopo aver utilizzato la funzione di taglio o coagulazione su uno manipolo per elettrochirurgia, la punta o
I'elettrodo risultano caldi. Non appoggiare alcun dispositivo attivo sul paziente, in particolare un manipolo
per elettrochirurgia appena utilizzato sul paziente. Questo serve per evitare che il paziente, il medico e/o il
personale possano ustionarsi accidentalmente a causa della punta calda / dell'elettrodo.

4. Mantenere la tensione / potenza il piu bassa possibile per ottenere 1'effetto finale desiderato al fine di ridurre
al minimo il potenziale di accoppiamento capacitivo e le ustioni involontarie alle alte tensioni.

5. Prima dell’uso, verificare che il prodotto non sia danneggiato, compreso tutto l'isolamento. Se danneggiato, NON
utilizzare questo prodotto.

6. Proteggere questo prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare! NON usare la forza. Se ¢
presente un cavo, salvo diversa indicazione, NON piegarlo né avvolgerlo attorno al prodotto!

7. NON utilizzare questo dispositivo per l'aspirazione di liquidi

8. Utilizzare solo sotto la guida di un medico autorizzato.

9. La giacca ESU puo essere utilizzata con un 1.C. Medical per elettrocauterizzazione e medica con commutazione
manuale standard per elettrochirurgia (ESU) con una lunghezza di circa 6 - 6,75 pollici e un diametro esterno di
0,4 - 0,5 pollici.

AVVERTENZE:

1. Prima dell’uso, verificare che il prodotto non sia danneggiato. Se danneggiato, NON utilizzare questo prodotto.
2. Proteggere questo prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare! NON usare la forza.
3. Utilizzare solo sotto la guida di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

1. Leggere le istruzioni per l'unita di elettrochirurgia (ESU) e il manuale operativo e di installazione per 'aspiratore
di fumi.

2. SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

1. Inserire il manipolo da elettrobisturi nella guaina protettiva. Assicurarsi che sia completamente inserito. II
manipolo dovrebbe essere ben avvolto nella guaina e la punta del bisturi del manipolo dovrebbe sporgere di circa
1/3 7 - %47 oltre l'estremita della punta della guaina.

2. La guaina ¢ provvista di una punta di lunghezza standard adatta per la maggior parte degli usi.

3. Per comodita del chirurgo, fissare il tubo (a circa 90 centimetri dall'estremita della manipolo) a un telo vicino al
sito chirurgico. Utilizzare una pinza per teli o un dispositivo simile. Non occludere i tubi.

4. Collegare il manicotto al filtro di ingresso del dispositivo di aspirazione dei fumi I. C. Medical.

5. Collegando il cavo il cavo del manipolo da elettrobisturi al manicotto della guaina risultera piu facile spostare la
guaina e il manipolo durante 'intervento chirurgico.

6. Quando il manipolo ¢ attivo, I'aria dovrebbe fluire attraverso la guaina. In caso contrario, verificare la presenza di
ostruzioni e consultare il manuale dell'operatore dell'aspiratore di fumi.

7. Sostituire e smaltire tutti gli elementi etichettati come "monouso" nel rispetto del protocollo istituzionale.
Non pulire, risterilizzare né riutilizzare.

Prodotto sterile:
La sterilizzazione ¢ eseguita con ossido di etilene. Per i dettagli sul processo di sterilizzazione, contattare
1.C. Medical, Inc.

CONFEZIONE:

1. Durante la rimozione del prodotto dalla confezione, adottare tecniche asettiche.

2. Utilizzare questo prodotto solo se la confezione non ¢ stata aperta o danneggiata. Altrimenti, smaltire il
prodotto

Prodotto non sterile:
La condizione "Non sterile" ¢ indicata sulla confezione dal simbolo Non sterile.
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1.C. Medical richiede che i prodotti non sterili destinati all'uso in ambienti sterili vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi l'ulteriore confezionamento e/o la sterilizzazione secondo i propri processi
convalidati. Questi prodotti devono essere sterilizzati solo con ossido di etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati convalidati da I.C. Medical e possono danneggiare il prodotto con conseguente
malfunzionamento del dispositivo e/o lesione a carico del paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato valutato per il ricondizionamento o la risterilizzazione. Il ricondizionamento /o
la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile e/o possono portare a guasti
del dispositivo, con conseguenti malattie, lesioni o morte del paziente.

EVENTI AVVERSI GRAVI:

Qualsiasi evento avverso o incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo o all'accessorio deve essere
segnalato al produttore, I.C. Medical, Inc., all’indirizzo complaints@icmedical.com e alla FDA. Inoltre, i clienti
europei devono effettuare la segnalazione anche al rappresentante autorizzato all'indirizzo indicato sull'etichetta o
sulle istruzioni per l'uso e all'autorita competente nello stato membro.

o

ESU SHROUD

Kullamim Endikasyonlari:
ESU Shroud/Ortiisii, standart elektrocerrahi (ESU) el degistirme kaleminin ilizerinden gecer ve ESU kalem
kullamimdayken olusan duman ve havadaki diger kalintilar1 bosaltmak i¢in kullanilir.

Teknik Ozellikler:

I.C. Medical, Inc., Crystal Vision® Duman Tahliye Cihazlari (tiim modeller) ve diger 1.C. duman tahliye
cihazlanyla birlikte ESU Probe Kilifinin kullanilmasini 6nermektedir. iriinler. Tibbi. Duman kaynagindan
yaklasik 1 cm uzaklikta ve 45 derecelik agiyla konumlandirilmis bir tahliye cihazi olarak kullanilan, 610 mm
transfer borusuna sahip ve cerrahi alanin goriisiinii engellemeyen ESU Shroud iiriin ailesi, dahili sivi tutuculu
SAFEGUARD BLUE® hidrofobik ULPA filtreli Crystal Vision® duman tahliye cihazi ile birlikte
kullamildiginda, >75 LPM akis ayarlarinda g¢alistiginda, duman tahliye verimliligi agisindan ISO 16571:2024
standardini karsilamaktadir.

Tasima ve depolama kosullary:
Sicaklik simirlart: -18°C ila 60°C (0°F ila 140°F);
Bagil nem sinirlari: %30 ila %85.

GENEL ESU UYARILARI:

1. Aktif aksesuarlari, kullanmilmadifi zamanlarda hastadan ve her zaman yanici nesnelerden, gazlardan ve
buharlardan uzak tutun.

2. Kullanilmadig1 zamanlarda aktif aksesuarlari giivenlik kabinda (kilif) saklaymn.

3. Bir elektrocerrahi kaleminde Kes veya Koagiilasyon iglevini kullandiktan sonra ug/elektrot sicaktir. Herhangi
bir aktif cihazi, 6zellikle de bir elektro kalemi sakin hastanin iizerinde birakmayn. Bu, hastanin, doktorun
ve/veya personelin sicak ug / elektrot tarafindan kazara yanmasini 6nlemek igindir.

4. Kapasitif kuplaj ve yiiksek voltajlarda istenmeyen yanma potansiyelini en aza indirmek ve istenen son etkiyi
elde etmek i¢in voltaji / glici miimkiin oldugunca diisiik tutun.

5. Kullanmadan 6nce tiim yalitim dahil olmak {izere tirlinii hasar ag¢isindan kontrol edin. Hasarliysa, bu fiiriinii
KULLANMAYIN.

6. Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN! Kablosu varsa,
aksi belirtilmedikge,biikmeyin veya {iriiniin etrafina SARMAYIN!

7. Bu cihazi sivilarin emilmesi igin KULLANMAYIN

8. Yalnizca lisansh bir doktorun talimatiyla kullanmn.

9. ESU ceketi bir I.C. Elektrocerrahi (ESU) i¢in standart manuel anahtarlamal, yaklasik 6 - 6,75 in¢ uzunlugunda
ve 0,4 - 0,5 ing dis ¢apa sahip tibbi ve herhangi bir elektrokoter kalemi.

UYARILAR:

1. Kullanmadan 6nce iiriiniin hasar goriip gérmedigini kontrol edin. Hasarliysa, bu {iriinii KULLANMAYIN.
2. Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN!

3. Yalnizca lisanslt bir doktorun talimatiyla kullanin.
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DIKKAT: Elektrocerrahi Unitesi (ESU) talimatlarin1 ve Duman Tahliye Cihaz1 Isletim ve Kurulum Kilavuzunu

okuyun.

¢ SADECE RX Federal Yasa, bu cihazi, yalnizca lisansl bir doktor tarafindan veya onun siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

1. Elektrokoter kalemini ortii yenine yerlestirin. Her seyin diizgiin oldugundan emin olun. Kalem ortiiye tam
oturmali ve kalem bigag1 ucu ortli ucunun yaklasik 1/3” ila 3%4” 6tesine ¢ikinti yapmalidir.

2. Ortii, gogu kullanim igin uygun standart uzunlukta bir ugla birlikte verilir.

3. Cerrahin rahat edebilmesi i¢in, tiipii (kalem ucundan yaklagik 3 fit (91 cm) uzaklikta) cerrahi bolgenin
yakinindaki bir perdeye sabitleyin. Havlu kelepgesi veya benzeri bir alet kullanin. Tiipii tikamaymn.

4. Hortumu I. C. Medical duman tahliye cihazinin giris filtresine takin.

5. Elektrokoter ile kalem kordonunun ortii hortumuna baglanmasi, ameliyat sirasinda ortiiyii ve kalemi hareket
ettirmeyi kolaylastiracaktir.

6. Kalem aktif oldugunda hava ortiiden akmalidir. Degilse, herhangi bir engel olup olmadigimi kontrol edin ve
duman tahliye cihaz1 kullanici kilavuzuna bakm.

7. Kurumsal protokoliiniize gore “Tek Kullanimlik™ etiketli tim o6geleri degistirin ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.

Steril iiriin:
Kullanilan sterilizasyon yontemi ETO'dur. Sterilizasyon siireciyle ilgili ayrintilar igin I.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

AMBALAJ:

1. Uriinii ambalajindan gikarirken aseptik teknikler kullanin.

2. Bu iiriinii yalnizca ambalaj1 agilmamis veya hasar gormemisse kullanin. Bu durumda {iriinii atin
Steril olmayan iiriin:

"Steril Olmayan" iirlinii ambalaj izerinde Steril Olmayan sembolii ile belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda kullanilmak {izere steril olmayan iirlinlerin, kendi onaylanmis islemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya sterilizasyon dahil olmak {izere miisterilerimiz tarafindan daha fazla islenmesini
amaglamaktadir. Diger sterilizasyon yontemleri I.C. Medical tarafindan valide edilmediginden, bu iriinler
yalnizca etilen oksit ile sterilize edilmelidir. Onaylanmams yontemler bir cihaz arizasina ve/veya iirtindeki bir
hasar yiiziinden hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Bu cihaz, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon igin degerlendirilmemistir. Yeniden isleme ve/veya
yeniden sterilizasyon cihaza zarar vererek kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihaz arizasina yol agarak
hastanin hastalanmasina, yaralanmasina veya dliimiine yol agabilir.

CIDDi ADVERS OLAYLAR:

Cihaz veya aksesuarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi advers olay veya kaza iiretici, .C. Medical’e
bildirilmelidir: complaints@jicmedical.com ve FDA. Ayrica Avrupali miisteriler, etiket veya IFU'da listelenen
adresteki Yetkili Temsilciye ve tiye devletteki yetkili makama rapor vermelidir.

CsD

ZASCITA ELEKTROKIRURSKE ENOTE

Navodila za uporabo:

Zascita elektrokirurske enote se namesti prek standardnega svinénika elektrokirurske enote, ki omogoca
menjavanje rok, in se uporablja za evakuacijo dima in drugih umazanih delcev, ki se prenasajo po zraku, zaradi
uporabe elektrokirurSkega svin¢nika.

Tehni¢ne specifikacije:

Podjetje I.C. Medical, Inc. priporoc¢a uporabo zas¢ite ESU skupaj z vsemi modeli Crystal Vision® izlocevalcev
dima in drugimi izdelki I.C. Medical.Druzina izdelkov ESU Shroud, kadar se uporablja kot zajemalna naprava,
postavljena pod kotom 45 stopinj in priblizno 1 cm od izvora dima, s prenosno cevjo ¢10 mm, brez motenja
vidnosti kirur§kega mesta, izpolnjuje standard ISO 16571:2024 glede u¢inkovitosti odstranjevanja dima, ko se
uporablja z izloCevalcem dima Crystal Vision® opremljenim s hidrofobnim ULPA filtrom SAFEGUARD
BLUE® z vgrajeno pastjo za teko¢ino, ki deluje pri pretoku >75 LPM.
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Pogoji prevoza in skladiS¢enja:
Temperaturne meje: -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Omejitev relativne vlaznosti: 30 % do 85 %.

SPLOSNA OPOZORILA V ZVEZI Z ELEKTROKIRURSKO ENOTO:

1. Ko pripomockov pod napetostjo ne uporabljate, jih odstranite, da ne bodo v stiku z bolnikom, in jih vedno
hranite stran od vnetljivih predmetov, plinov in hlapov.

2. Ko pripomockov pod napetostjo ne uporabljate, jih hranite v varnostni posodi (toku).

3. Po uporabi funkcije reza ali koagulacije elektrokirurSkega svin¢nika je konica/elektroda vroca. Naprav pod
napetostjo NE polagajte na bolnika, zlasti elektrokirurskega svinénika, ki ste ga pravkar uporabili na bolniku.
Tako boste preprecili nezelene opekline bolnika, zdravnika in/ali medicinskega osebja zaradi vroce
konice/elektrode.

4. Nastavitev napetosti/jakosti naj bo samo tolik$na, da boste Se dosegali Zeleni ucinek. Tako boste kar v najved;ji
meri zmanjsSali moznost kapacitivnih sklopitev in nehotenih opeklin zaradi visoke napetosti.

5. Izdelek pred uporabo preverite, vkljuéno z vso izolacijo. Ce je izdelek poskodovan, ga NE uporabljajte.

6. Ta izdelek zaiitite pred kakr$nimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE megite. NE uporabljajte sile. Ce
je prisoten kabel, ga NE prepogibajte ali ovijajte okrog izdelka, razen ¢e ste prejeli drugacna navodila.

7. Tega pripomocka NE uporabljajte za sesanje tekocin.

8. Uporabljaje samo skladno z navodili licenciranega zdravnika.

9. ESU jopi¢ se lahko uporablja z I.C. Medical in kateri koli elektrokauterski svinénik s standardnim ro¢nim
preklopom za elektrokirurgijo (ESU) z dolzino priblizno 6 - 6,75 palca in zunanjim premerom 0,4 - 0,5 palca.

OPOZORILA:

1. Pred uporabo preverite, ali so prisotne poskodbe izdelka. Ce je izdelek poskodovan, ga NE uporabljajte.

2. Ta izdelek zascitite pred kakr$nimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE mecite. NE uporabljajte sile.
3. Uporabljaje samo skladno z navodili licenciranega zdravnika.

SVARILA:

1. Preberite navodila za elektrokirurSko enoto (ESU) ter navodila za namestitev in uporabo evakuatorja dima.

2. IZDAJA SAMO NA RECEPT Zvezna ameriska zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka po naroéilu ali
na zahtevo licenciranega zdravnika.

NAVODILA:

1. Svin¢énik za elektrokavterizacijo vstavite v zasito. Preverite, da je pripomocek vstavljen do konca.
Pripomocek se mora dobro prilegati za$¢iti in konica svin¢nika mora gledati priblizno 1/3” do %” ven iz
konca konice zagcite.

2. Zascita je dobavljena s konico standardne dolzine, ki je primerna za ve€ino vrst uporabe.

3. Da kirurgu olajsate delo, cevke pritrdite (priblizno 1 meter od konca svin¢nika) v blizini kirurSkega prekrivala.
Uporabite prijemalko za komprese ali podoben pripomocek. Ne prekinite pretoka skozi cevko.

4. Cev pritrdite na vhodni filter evakuatorja dima I. C. Medical.

5. Ce boste pri elektrokavterizaciji kabel svinénika povezali s cevko zaigite, boste med operacijo laZje premikali
zaCito in svincnik.

6. Ko je svinénik aktiven, mora skozi za$Cito prehajati zrak. V nasprotnem primeru preverite, ali so prisotne
prepreke in si oglejte priro¢nik za uporabo evakuatorja dima.

7. Vse izdelke, oznacene s »Samo za enkratno uporabo« zamenjajte in odstranite skladno s protokolom, ki ga
uporabljate v vasi ustanovi. Ne sterilizirajte ponovno ali ne uporabite ponovno.

Sterilen izdelek:
Pri tem izdelku je uporabljena sterilizacija z ETO. Za ve¢ podrobnosti o postopku sterilizacije se obrnite na
druzbo I.C. Medical, Inc.

EMBALAZA:
1. Pri odstranjevanju tega izdelka iz embalaze uporabljajte asepti¢no tehniko rokovanja.

2. Ta izdelek uporabite samo, ¢e embalaza ni bila odprta ali poskodovana. V tem primeru izdelek zavrzite.

Nesterilen izdelek:
»Nesterilen« izdelek je na embalazi oznacen s simbolom za nesterilno.
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Druzba I.C. Medical predvideva, da nesterilne izdelke, ki se uporabljajo v sterilnih okoljih, stranke dodatno
obdelajo, vkljuéno z dodatno embalaZzo in/ali sterilizacijo skladno z njihovimi preverjenimi postopki. Te izdelke
je dovoljeno sterilizirati samo z etilen oksidom, ker druzba I.C. Medical drugih metod sterilizacije ni odobrila
in lahko pride do poskodb izdelka, kar bi lahko povzroc¢ilo nepravilno delovanje pripomocka in/ali poskodbe
bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen za ponovno obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna obdelava in/ali ponovna
sterilizacija lahko poskoduje pripomocek, zaradi ¢esar lahko postane neuporaben in/ali lahko privede do okvar
izdelka, kar bi lahko povzro¢ilo obolenje, poskodbe ali smrt bolnika.

RESNI NEZELENI DOGODKI:

O vseh resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, vezanih na ta pripomocek ali izdelek, je treba obvestiti
proizvajalca, tj. druzbo 1.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in
ameri$ko upravo FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblas¢enemu predstavniku na
naslov, naveden na etiketi ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.

G

NAVLEK K ESU
Uréené pouziti:
Navlek k ESU se navléka na standardni elektrochirurgické (ESU) rucni spinaci pero a pouziva se k odsavani
koufe a dalSich necistot ve vzduchu, které vznikaji pfi pouziti ESU pera.

Technicka specifikace:

Spolec¢nost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti zaiizeni ESU Shroud se vS§emi modely odsavact koufe Crystal
Vision® a dal$imi produkty 1.C. Medical.Produktova fada ESU Shroud, pokud je pouzita jako zafizeni pro
zachytavani dymu, umisténé pod uhlem 45 stupn a pfiblizné 1 cm od zdroje koufe, s pienosovou hadickou 10
mm, aniz by narusovala viditelnost operac¢niho pole, spliiuje normu ISO 16571:2024 pro u¢innost odstranovani
dymu pfi pouziti s odsavaéem koufe Crystal Vision® vybavenym hydrofobnim ULPA filtrem SAFEGUARD
BLUE® s integrovanou zachytnou nadobkou na kapaliny, pfi nastaveni pratoku >75 LPM.

Podminky pi‘epravy a skladovani:
Teplotni limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Omezeni relativni vlhkosti: 30 % az 85 %.

OBECNA VAROVAN{ OHLEDNE ESU:

1. Nepouzivané aktivni pfislusenstvi vzdy uchovavejte mimo dosah pacienti av bezpecné vzdalenosti od
hotlavych pfedméti, plynt a vypart.

2. Aktivni pfislusenstvi uchovavejte v bezpe¢nostnim obalu (pouzdte), pokud jej nepouzivate.

3. Hrot/elektroda elektrochirurgického pera (PenEvac®) je po pouziti funkce Rez nebo Koagulace horka.
Nepokladejte ptimo na pacienta zadné aktivni ptislusenstvi, obzvl4sté ne elektrochirurgické pero (PenEvac®),
které jste pravé pouzili. Predejdete tim zranéni pacienta, lékafe nebo persondlu popalenim horkym
hrotem/elektrodou.

4. Abyste dosahli pozadovaného uCinku a zaroven minimalizovali riziko potencidlni kapacitni vazby
a netmyslného popaleni hroziciho pfi pouziti vysokého napéti, pouzivejte co nejnizsi mozné napéti.

5. Pred pouzitim zkontrolujte, zda piistroj neni poskozen, v&etné izolace. Pokud je piistroj poskozen, NEPOUZI-
VEJTE ho.

6. Chraiite piistroj pfed mechanickym poskozenim! NEHAZEIJTE s piistrojem! NEPOUZIVEITE silu! Pokud se
u piistroje nachazi kabel, NEZAMOTAVEJTE ho ani ho NEOMOTAVEIJTE kolem pfistroje!

7. NEPOUZIVEJTE tento pfistroj pro odsavani tekutiny.

8. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného Iékare.

9. Bunda ESU muze byt pouzita s 1.C. Medical a jakakoliv elektrokauteriza¢ni tuzka se standardnim ru¢nim
prepinanim pro elektrochirurgii (ESU) o délce cca 6 - 6,75 palce a vnéjsim pruméru 0,4 - 0,5 palce.

VAROVANI:

1. Pied pouzitim zkontrolujte, zda produkt neni poskozen. Pokud je produkt poskozen, NEPOUZIVEITE ho.
2. Chraiite pfistroj pfed mechanickym poskozenim! NEHAZEIJTE s pfistrojem! NEPOUZIVEJTE silu!

3. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného lékare.

24 of 35



UPOZORNENI:

1. Preététe si pokyny pro pouziti Elektrochirurgické jednotky (ESU) a piirucku s pokyny k pouziti a instalaci
odsavace koufe.

2. POUZE RX Prodej tohoto pfistroje je federalnim zakonem omezen na lékate a objednavky provedené jménem
lekare.

POKYNY:

1. Vlozte elektrokauteriza¢ni pero do navleku. Ujistéte se, Ze je Gplné veptedu. Pero by mélo v navleku pevné
sedét a hrotu by mélo vy¢nivat zhruba 0,8 cm (1/3”) az 1,9 cm (34”).

2. K navleku je ptilozen hrot standardni délky vhodny pro vétSinu typti pouzZiti.

3. Pro pohodli chirurga upevnéte hadi¢ky (zhruba 0,9 m od konce pera) k zavésu u mista chirurgického vykonu.
Pouzijte chirurgické kleste¢ nebo podobny nastroj. Neuzavirejte hadicky.

4. Pripojte hadici ke vstupnimu filtru odsavace koufte I. C. Medical.

5. Pripojte elektrokauterizaci, kabel pera k hadici navleku usnadni pohyb navleku a pera béhem zakroku.

6. Kdyz je pero aktivni, ndvlekem by mél prochazet vzduch. Pokud tomu tak neni, zkontrolujte, zda se v navleku
nenahazi piekazka, a nahlédnéte do piirucky s pokyny pro pouziti odsavace koute.

7. Vyméite a zlikvidujte vSechny poloZky oznaCen¢ jako ,Jednorazové pouziti“ podle vaSeho interniho
protokolu. NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a NEPOUZi-
VEJTE opakované.

Sterilni produkt:

Steriliza¢ni metoda pouzita na tento produkt je ETO. Pro podrobnosti tykajici se procesu sterilizace prosim

kontaktujte I.C. Medical, Inc.

OBAL:

1. Vybalte produkt pomoci aseptické techniky.

2. Pouzijte pfistroj pouze v piipadé, Ze nebyl dorucen v otevieném nebo poruseném obalu. V takovém piipadé
produkt vyhod'te

Nesterilni produkt:

Nesterilni“ produkt je na baleni oznacen symbolem nesterilni.

1.C. Medical urcuje, ze nesterilni produkty pro pouZiti ve sterilnim prostiedi maji byt odpovidajicim zpisobem
a podle internich ovéfenych procesi zpracovany zakaznikem, coz se tyka nasledného baleni anebo sterilizace.
Tyto produkty maji byt sterilizovany pouze ethylenoxidem, jiné metody nejsou spole¢nosti 1.C. Medical
ovéfeny a mohly by zpusobit poskozeni pfistroje anebo zranéni pacienta.

Tento piistroj neni hodnocen pro opétovné pouziti nebo opétovnou sterilizaci. Opétovné pouziti nebo opétovna
sterilizace miize vést k poskozeni piistroje vedoucimu k nemoznosti pouziti anebo k jeho selhani, coz by mohlo
zpusobit onemocnéni, zranéni nebo smrt pacienta.

ZAVAZNE NEZADOUCIH UCINKY:

Veskeré zavazné nezadouci G¢inky, ke kterym doslo v souvislosti s pouzitim pfistroje by mély byt nahlaseny
vyrobci, spolecnosti I.C. Medical, Inc. na e-mail complaints@icmedical.com a také FDA. Evropsti zakaznici by je
méli oznamit autorizovanému prodejci na adrese uvedené na $titku nebo IFU a kompetentnimu ufadu ¢lenského
statu.

Che>

ESU SHROUD (elektrokirurski pokrov)
Indikacije za uporabu:
ESU Shroud, navlaci se preko standardne elektrokiruske (ESU) olovke za uklju¢ivanje rukom i koristi se za
odvod dima i drugih ostataka iz zraka koji se stvara prilikom koristenja ESU olovke.

Tehnicka specifikacija:

I.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje ESU Shroud-a sa svim modelima Crystal Vision® uredaja za
evakuaciju dima, kao i s ostalim proizvodima tvrtke 1.C. Medical. Proizvodi iz obitelji ESU Shroud, kada se
koriste kao uredaji za hvatanje dima postavljeni pod kutem od 45 stupnjeva i oko 1 cm od izvora dima, s
prijenosnim crijevom promjera @10 mm i bez ometanja vidljivosti kirurskog podruéja, zadovoljavaju ISO
16571:2024 standard za u¢inkovitost uklanjanja dima, kada se koriste s Crystal Vision® uredajem za evakuaciju
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dima opremljenim SAFEGUARD BLUE® hidrofobnim ULPA filtrom s ugradenom zamkom za tekuc¢inu, pri
postavkama protoka od >75 LPM.

Uvijeti transporta i skladiStenja:
Temperaturni raspon: -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Relativna vlaznost: 30 % do 85 %.

OPCA UPOZORENJA ZA ELEKTROKIRURSKE UREDAJE:

1.

2.
3.

Aktivni pribor drzite dalje od pacijenta kada se ne koristi iuvijek dalje od zapaljivih predmeta, plinova
i isparenja.

Aktivni pribor Cuvajte u zastitnom spremniku (futroli) kada se ne koristi.

Nakon koristenja funkcije Cut (Rez) ili Coagulation (Koagulacija) na elektrokirurskoj olovci, vrh/elektroda
je vruca. Ne smijete polagati aktivni uredaj na pacijenta, posebice elektrokirursku olovku koja je upravo
koriStena na pacijentu. Na ovaj se nacin sprjecava da pacijent, lije¢nik 1/ili slu¢ajno zadobiju opekline od
vruéeg vrha/elektrode.

. Napon/snagu drzite na §to je moguée nizoj jacini potrebnoj za postizanje Zeljenog krajnjeg ucinka, kako bi se

umanjio potencijal za kapacitivni prijenos i nehoti¢no spaljivanje pri visokim naponima.

. Prije uporabe provijerite proizvod, ukljucujuéi svu izolaciju. Ako je osteCen, NE SMIJETE koristiti ovaj proizvod.
. Zagtitite proizvod od svih oblika mehani¢kog ostecenjal NEMOIJTE ga bacati! NEMOIJTE koristiti silu!

Ako postoji kabel, i ako nije drugacije navedeno, NE uvijajte ga i ne omotavajte ga oko proizvoda!

. NEMOIJTE koristiti ovaj uredaj za aspiraciju tekucina
. Koristiti samo prema uputama licenciranog lijecnika.
. ESU jakna se moze koristiti s .C. Medical i bilo koja elektrokauterska olovka sa standardnim ru¢nim

prebacivanjem za elektrokirurgiju (ESU) s duljinom od oko 6 - 6,75 in¢a i vanjskim promjerom od 0,4 - 0,5 in¢a.

UPOZORENJA:

1.
2.
3.

Prije uporabe provjeriti je li proizvod ostec¢en. Ako je oste¢en, NE SMIJETE Kkoristiti ovaj proizvod.
Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog oste¢enja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE koristiti silu!
Koristiti samo prema uputama licenciranog lije¢nika.

OPREZ:

1.
2.

Procitajte upute za Elektrokirurski uredaj (ESU) i Priru¢nik za rad i instaliranje Evakuatora dima.
RX ONLY Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudzbu ovog uredaja na ovlastene medicinske lijecnike.

UPUTE:

1.

Postavite olovku za elektrokauterizaciju u kosuljicu pokrova. Pazite da ide skroz naprijed do kraja. Olovka
treba biti tijesno pripijena u pokrovu, a vrh ostrice olovke treba viriti otprilike od 0,8 do 1,9 cm izvan kraja
vrha pokrova.

. Pokrov se isporucuje sa standardnom duzinom vrha, prikladnom za veéinu potreba.
. Zbog ugodnosti kirurga, pricvrstite cjevéicu (oko 90 cm od kraja olovke) na prekrivku, u blizini mjesta zahvata.

Koristite hvataljku za kirurSke prekrivke ili slian instrument. Nemojte zacepiti cjevCicu.

. Pricvrstite crijevo za ulazni filtar evakuatora dima L. C. Medical.
. Spajanje elektrokautera, kabela olovke na crijevo pokrova ¢e olaksati pomicanje pokrova i olovke za vrijeme

operacije.

. Zrak treba proticati kroz pokrov kada je olovka aktivna. Ako ne, provjerite ima li zapreka i pogledajte priru¢nik

za rukovatelja evakuatorom.

. Zamijenite 1 zbrinite na otpad sve stavke oznacene ,,Jednokratna upotreba” u skladu s protokolom vase

institucije. Nemojte €istiti, ponovo sterilizirati ili ponovo Koristiti.

Sterile product:
Metoda sterilizacije etilen oksidom, ETO. Za pojedinosti o postupku sterilizacije, kontaktirajte 1.C. Medical,
Inc.

PAKIRANJE:

1.
2.

Prilikom vadenja proizvoda iz pakiranja koristite asepti¢ne tehnike.
Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili oSteceno. U takvom slucaju odbacite proizvod
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Proizvod nije sterilan:

Proizvod koji ,,Nije sterilan” oznacen je na pakiranju simbolom Nije sterilno.

I.C. Medical predvida da nesterilne proizvode namijenjene za koristenje u sterilnim okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljucujuéi dodatno pakiranje i/ili sterilizaciju, sukladno njihovim utvrdenim postupcima. Ovi se
proizvodi steriliziraju samo etilen oksidom jer I.C. Medical ne smatra druge metode sterilizacije 1.C. vaze¢ima
i oni mogu ostetiti proizvod, §to moze uzrokovati pogresno funkcioniranje uredaja i/ili ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada i/ili ponovna
sterilizacija moze ostetiti uredaj, nakon ¢ega ¢e ostati neupotrjebljiv i/ili moze dovesti do kvara uredaja, $to bi
moglo rezultirati boles¢u pacijenta, ozljedom ili smrtnim ishodom.

OZBILJNI NEZELJENI DOGADAJI:

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj ili nezgoda koja se javila u svezi uredaja ili pribora, mora se prijaviti proizvodacu,
I.C. Medical, Inc., na complaints@icmedical.com i Americ¢koj agenciji za hranu i lijekove FDA. Pored toga,
europski kupci takoder to trabaju prijaviti ovlastenom zastupniku na adresu navedenu na oznaci ili Uputi za
koriStenje i nadleznom tijelu u zemlji ¢lanici.

Csko

KRYT ESU

Navod na pouZitie:
Kryt ESU sa postva cez Standardnu ru¢nu spinaciu elektrochirurgicku ceruzku (ESU) a pouziva sa na evakuaciu
dymu a inych zvyskov zo vzduchu, ktoré sa tvoria pri pouzivani ceruzky ESU.

Technicka Specifikacia:

Spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc. odportca pouzivanie ESU Shroud so vSetkymi modelmi odsavacov dymu Crystal
Vision® a dal§imi produktmi I.C. Medical. Produktova rodina ESU Shroud, ak sa pouziva ako zachytné
zariadenie umiestnené v uhle 45 stupniov a priblizne 1 cm od zdroja dymu, s prenosovou hadi¢kou ¢10 mm a
bez narusenia viditePnosti chirurgického pola, spifia normu ISO 16571:2024 pre Gi¢innost’ odstranenia dymu pri
pouziti s odsavacom dymu Crystal Vision® vybavenym hydrofobnym ULPA filtrom SAFEGUARD BLUE®
so zabudovanou lapackou tekutin, pri prietoku >75 LPM.

Podmienky prepravy a skladovania:
Teplotné limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Obmedzenie relativnej vlhkosti: 30 % az 85 %.

VSEOBECNE UPOZORNENIA NA ESU:

1. Aktivne prislusenstvo uchovavajte mimo dosahu pacienta, ak ho nepouzivate, a mimo dosahu horlavych
predmetov, plynov a par.

2. Ak aktivne prislusenstvo nepouzivate, majte ho v bezpecnostnej schranke (puzdre).

3. Po pouziti funkcie Cut (Rezanie) alebo Coagulation (Koagulacia) na elektrochirurgickej ceruzke je
hrot/elektroda hortica. Na pacienta neklad’te ziadne aktivne pomocky, najméi elektrochirurgicku ceruzku,
ktora bola prave pouzita pre pacienta. To zabrani pacientovi, lekarovi alebo personalu v nahodnom popaleni
horticou $pic¢kou/elektrodou.

4. Udrzujte ¢o najmensie napdtie/vykon, aby ste dosiahli pozadovany kone¢ny efekt, aby sa minimalizoval
potencial kapacitnej vizby a neumyselného horenia pri vysokych napétiach.

5. Pred pouzitim skontrolujte produkt, ¢i nie je poskodeny, a to aj vratane vsetkej izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZIVAIJTE ho.

6. Chraiite tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUJTE! NEPOUZI-
VAIJTE silu! Ak existuje kabel, a pokial’ nie je uvedené inak, NEZALAMUIJTE ho ani ho neomotavajte okolo
produktu!

7. Tato pomdcku NEPOUZIVAITE na odsavanie tekutin.

8. Pouzivajte iba pod dohl'adom lekara s licenciou.

9. Bunda ESU moze byt pouzitd s .C. Medical a akakol'vek elektrokauterizacna ceruzka so $tandardnym
manualnym prepinanim pre elektrochirurgiu (ESU) s dizkou cca 6 - 6,75 palca a vonkaj$im priemerom 0,4 - 0,5
palca.
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VYSTRAHY: B

1. Pred pouzitim produkt skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Ak je tento produkt poskodeny, NEPOUZIVAIJTE
ho.

2. Chraite tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUIJTE! NEPOUZI-
VAIJTE silu!

3. Pouzivajte iba pod dohl'adom lekéra s licenciou.

UPOZORNENIA:

1. Precitajte si pokyny pre elektrochirurgicku jednotku (ESU) a ndvod na obsluhu a instalaciu odsavaca dymu.

2. LEN NA LEKARSKY PREDPIS Federalny zikon obmedzuje predaj tejto pomdcky iba na lekérsky predpis
alebo na objednavku lekara s licenciou.

POKYNY:

1. Vlozte elektrokauteriza¢ni ceruzku do objimky krytu. Uistite sa, ze je Gplne vpredu. Ceruzka by mala
priliehat’ ku krytu a hrot ¢epele by mal vy¢nievat priblizne 1/3 "az %" za koniec $picky krytu.

2. Kryt sa dodava so §pickou standardnej dizky vhodnou pre vacsinu pouZiti.

3. Pre pohodlie chirurga pripevnite hadicku (asi 3 stopy od konca ceruzky) k rasku v blizkosti miesta chirurgického
zakroku. Pouzite svorku na uterak alebo podobné zariadenie. Nezakryvajte hadicky.

4. Pripojte hadicu k vstupnému filtru odsavaca dymu I. C. Medical.

5. Pripojenie elektrokautera, kabla ceruzky k hadici krytu, ul'ah¢i pohyb krytu a ceruzky pocas operacie.

6. Ked’ je ceruzka aktivna, mal by pradit’ cez kryt vzduch. Ak nie, skontrolujte prekazky a pozrite si ndvod na
obsluhu odsavaca dymu.

7. Vymeite a zlikvidujte vSetky polozky oznacené ,Na jedno pouzitie“ v sulade s platnym protokolom
zdravotnickeho zariadenia. Nedistite, nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane.

Sterilny produkt:
Pouzita metoda sterilizacie je ETO. Podrobnosti o procese sterilizacie ziskate od spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

BALENIE:
1. Pri vyberani produktu z obalu pouzivajte aseptické techniky.
2. Tento produkt pouzivajte, iba ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny. V takom pripade produkt vyhod'te

Nesterilny produkt:

Nesterilny produkt je na baleni oznaceny symbolom ,,nesterilny*.

Spolocnost’ I.C. Medical planuje, aby nesterilné vyrobky na pouzitie v sterilnych prostrediach zékaznici d’alej
spracovali, vratane d’alSieho balenia a/alebo sterilizacie podla ich vlastnych validovanych procesov. Tieto
produkt sa ma sterilizovat’ iba etylénoxidom, pretoze spolocnost I.C. Medical iné sterilizaéné metody
nepotvrdila a mézu poskodit’ produkt, ¢o by mohlo spdsobit’ poruchu pomdcky alebo zranenie pacienta.

Tato pomdcka nebola vyhodnotena na opatovné spracovanie alebo opétovnu sterilizaciu. Opdtovné spracovanie
a/alebo opdtovna sterilizdcia mézu pomodcku poskodit’, spdsobit’ jej nefunkénost’ a/alebo viest' k poruche
pomocky, ¢o mdze mat’ za nasledok chorobné zranenie alebo smrt’ pacienta.

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI:

Vsetky zdvazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytni v stvislosti so zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, spolo¢nosti I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com
auradu FDA. Okrem toho maju tiez eurdpski zakaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na adrese
uvedenej na Stitku alebo navode na pouzitie a prislusSnému organu v ¢lenskom State.

ESU SHROUD

Evdgwkvoopevn ypion:

To mepifpinua ESU, yhiotpder ndve omd 10 tomkd niektpoyeipovpykd (ESU) porvfr Swuxomtdv kot
APNOUOTOLEITOL Yot TNV EKKEVOON TOL KOmTvoD Kot GAAC OepOUETAPEPOLEVO cOpOTIOW dNAad OV
dnuovpyodvron 6tav eivar to poAvPt ESU oe yprion.

28 of 35



Teyvikég [podwaypagic:

H L.C. Medical, Inc. cuvietd ) xprion tov ESU Shroud pe 6Aovg Tovg THmovg Tov GueTUITOV arnoppdenong
komvov Crystal Vision®, kafmg kot pe dAko tpoidvta g I.C. Medical. H oepd npoiovrwv ESU Shroud, 6tav
APNOULOTOLEITAL MG GLGKELT] GLALOYNG ToToOETILEVN VIO Yovia 45 popdv Kot tepimov 1 cm arnd v Tnyn
TOV KOTVOV, LE GOMVE pHeTapopds 810 mm kot ywpig vo mapepumodiletor 1 0poTOHTNTO TOV YEPOVPYIKOV
nediov, mAnpoi to mpotvmo ISO 16571:2024 yo TV OMOTEAECUATIKOTNTO OMOUGKPLVONG KOTVOD OTOv
cuvdvaletor pe tov amoppoentipa kamxvod Crystal Vision® mov dobéter pidtpo ULPA SAFEGUARD
BLUE® vdpopofo pe evoopotopévn mayida vypov, Aettovpymvrag og pubpicels pong =75 LPM.

TovOikeg peToQopas Ko amodikevong:
Opua Oeppokpaciog: -18°C €mg 60°C (0°F €mg 140°F);
[epropopodg oyetikng vypaciog: 30% éwg 85%.

T'ENIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX ESU:

1. Kpatiote ta evepyd agecovdp pakpid amd tov achevi 6tav dev ival og xprion Kot LoKpLd ord EDQAEKTO
OVTIKEIHEVQ, a€PLa, Kot ATHOVG ave TAoo OTLYUN.

2. Kpotnote ta evepyd a&ecovdp oto doyeio acporeiog (Onkm), 0tav dev xpnotpomoteitat.

3. Metd ) gpnon g komng N Tng apdotacng oe Eva NAEKTPOYEPOVPYIKO HOAVPL, TO TO AKPO/TO NAEKTPOILO
etvar {eotd. MnVv tomo0etnoTe 0MO0ONTOTE EVEPYT GLUOKELT GTOV AGOEVT, EIO1KA £VOL NAEKTPOYELPOVPYIKO
ROADPL Tov POMG ypnoLoTOmONKE 6TOV AGBeVT]. AVTO YIVETAL Y1t VOL OTOTPATOVV TUYIC EYKOOUOTO GTOV
acOeviy, ToV ylaTpd /Kot 6T0 TPOSOTIKO amd T0 Beprd AKpo/MAEKTPOSLO.

4. Awmpnote v Téon/1oxd ©g 660 T0 duvaTtdV YounAdTEpa Yoo v emtevybel 0 emBountd TEAKO
OAMOTEAEG O TPOKEUEVOD VO, ELayLETONTOMBODV 01 TOHUVOTNTES Y1 YOPNTIKY GVLELEN Kot AKOVGLOL KADOT|
€ VYNAO eMinedo TAoELC.

5. EXéy&te 10 mpoidv yio {npiég mpv amd ™ xprom, cvpneptiopPovopivav olov tov povacsmy. Edv éxel
vrootei {nué, MHN ypnoionoteite avtd to mpoiov.

6. IIpootatéyte owTd TO TPOIOV OO OmMOWONTOTE HOPEN HNXOVIKAG PAGPng! Mnv metageg! MHN
xpnopomomioets Suvaun! Eqv vrapyet kaAdoto, ektdg ko v avapépetar dtapopetikd, MH 1o tookilete
1 T0 TVALyeTE YOP® 0md T0 TPOioV!

7. MHN ypnoiponoteite outny T GLGKELT Y10 avappOeNoN VYPOV

. Xpnowonoteite povo KAT® and T 0dnyieg adeovyov 1Tpo?.

9. To kévppa ESU otulatov pmopei va ypnoipomomBei pe to svuotnpa ekkévaong kamvov g 1.C Medical
Kot 0mot0dNmote GAAO TuTTKO LOADPL nhektpoyepovpykng (ESU) pe unrog katd mpocéyyion amd 6” £og
6.75” (15,25 exartootd éwg 17,15 exarootd) kon eEmtepkny diduetpo 0.4” £og 0.5” (1 ekatootd €mg 1,25
EKATOOTE).

oo

MNPOEIAOIIOIHXEIX:

1. EXéy&te to mpoidv yro {npud Tpiv amd ™ xpnon. Av givan koteotpappévo, MHN ypnoylonoteite o mpoiov.

2. llpootatéyte avtd t0 TPoidv amd omolodNmote HopP unyaviknig PAaBng! Mnv 1o metdéeig! MHN
ypnoponomaoels dvvaun!

3. Xpnowonoteite Hovo kdtm omd Tig 0d1yieg adE0VYOV WTPOD.

MNPOXOXH:

1. AwBdote Tig 0dnyieg yio Hiektpoyepovpykn Movada (ESU) kor 1o gyyepidto g Agttovpyiog kot
Eyxatdotaong yuo tov eKKeVOTH KAmvoL.

2. RX O Opoocmovdiokog vopog meptopiel v mdANoN avtig TG GLGKEVNG 0md 1| KATOmW moapayyeriog
adetovyov INatpod MONO.

OAHTI'IEX:

1. TomobetoTE 0TO HOADPL NAEKTPOKOLTN PG TO £101KO TEPIPAN LA ZryovpevTeite OTL givat OAO PTpocTd. 10
HoAOPL mpémet va eivar Gveto To mepiPAnpo kot 1 dkpn g Aemidag Tov poAvPiod mpémel va TpoeEeyet
nepimov 1/3 "éwg 34" mépa amd o TELOG TOL TEPPANLLATOC.

2. To kéAvppo TopExeTan Le GKpn TUTIKOD PIKOVG KATAAANAO Y10 TIG TEPLOGOTEPES YPNOELC.

3. Tt TV GveoT) TOL XEPOVPYOD, OTEPEMOTE TOVG GOANVES (Tepimov 3 mOdia omd TV GKpn Tov poivfov) o
M0 KOLPTIVE KOVTEA GTNV XEPOVPYIKT TEPLO)T]. XPNOYLOTOMGTE TETGETA GOLYKTIPOL 1] TOPOHOL GUGKELT|.
Mnv @paéte TOVG COAVES.

4. ZuvdéoTe TOV EDKOUTTO COANVA 6NV €i6080 ToV GIATPOL TOL ekkevTH Karvoy 1. C. Medical.
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5. XOvdéovtog T0 KOAMSI0 ToV HoALPLOY NAEKTPOKALTNPLOGNS, TPOG TOV GOAVA TOV TeptBANLatog Oa eivar
€VKOLOTEPO VO LETAKIVIIGETE TO TEPIPANLLAL KoL TO HOAVPL KaTd TN drdpketa TG emépPoong.

6. O aépog mpémet va péet LEGm TOL TEPPANOTOG 0TV TO HOALPL eivan evepyd. Edv oy, eréyEte yia epmddio
KoL OElTE TO EYYEPISIO YEPIOTH TOV EKKEVAOTH KATVOD.

7. Avtikatootiote Kot amoppiyte Oha to ovtikeipeva pe Ty £voeldn "Miog xpriong” oOpeova e 0 1Ko 60gG
Beopikd TpoTOKoAL0. MV KaBapiceTE, PNV ATOGTEIPAOOTE EAVA 1] ETAVUYPTGLUOTOU|OETE.

AT0GTEIPOUEVO TTPOIOV:

H pébodog anooteipwong mov ypnotpomoteitan eivar ETO. TNo Aentopépeleg oxetikd pe v dadkooio
AMOGTEIPOOTG, ETIKOVMVIOTE LIE TNV

1.C. Medical, Inc.

XYXKEYAXIA:

1. Xpnowomomote AoNTTES TEXVIKEG OTAV QPULPELTE TO TPOTIOV amd TN CLOKELAGTO.

2. Xpnoonomote avtd To mPoidv POVo €dv 1 cuoKevacia dev NTav avoyt 1 YaAaGHEVN. XE QVTAV TV
nepintoon netdére 1o TPoidv

Mn amooTEPOPEVO TPOIOV:

To npoiov "Mn amocTeElp®EVO" VTTOSEIKVIETAL GTNV GLUGKELAGIN 0O TO GXETIKO GUIBOAO.

1.C Medical okomelet T {11 OTOCTEPOUEVE TPOIOVTA Y10 YPTOT| GE OTOCTEPOUEVE TEPIPUALOVTO VOL £XOVV
mo peydin dwdwaocio and tovg meldteg pog, ovpmepthopPavopivig g mpdobetng cvokevaciog 1/kan
OmOCTEIPOONG CUUPOVE [E TOV JIKOV TOVG EMKVPOUEVOV SodKaowdv. Avtd to mpoidvia eivar vo
amootelp®hodv pe povoleidio tov abvieviov, dArotl péBodot anocteipmong dev Exovv emkvpmbel and v
1.C. Medical ko pmopei vo tpokorécovy (npid 6to mpoidv mov Ba propodce va mpokoAéoet pa Suoierrovpyia
OTNV  GUOKELT T/KOL TPOVHATIOUOS TOL 0aoBevolds.. Avti 1 ovokevn dev €xet a&oloynbel yw vo
emavene&epyootel 1 ek véov amooteipmon. H Enavenegepyacio 1i/kon n ek véou omooteipwon pmopet vo
BAawer T cvokevn, KaboTdvtag TV dypnot N/kow propel va odnyfioet og BAAPN g cuokevng, N omoia Oa
pmopovoe va 0dnynoet o€ PAAPN Tov acbevols, Tpavpationd 1 Bdvato.

YOBAPEX ANENNIOYMHTEX EKAHAQXEIX:

Omnowdnmote coPapd avemBounto couPdv N mepiotoTikd mov cvpPaivel 6e oyéon HE TN GLGKELT 1 TO
a&eoovdp mPENEL Vo avapEpeTatl otov kataokevaoth, 1.C.Medical,Inc., 610 resources@icmedical.com kot
oton FDA. EmmAéov, ov Evponaiol mehdteg mpémet emiong vo kévovv avopopd otov E&ovciodotnpévo
Exmpoéoono ot dievbuvon mov avaeépetat otny gtikéta 1 6to IFU kot oty appddio opyn 6to Kpatog Héog.

30 of 35



Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Manufacturer Romanian (ro) Producator
German (de) Hersteller Portuguese (pt) | Fabricante
Dutch (nl) Fabrikant Ttalian (it) Produttore
Danish (da) Producent Turkish (tr) Uretici
M Finnish (fi) Valmistaja Slovenian (sl) Proizvajalec
Norwegian (no) | Produsent Czech (cs) Vyrobce
Swedish(sv) Tillverkare Croatian (hr) Proizvodac
Russian (ru) IIpousBoaurens Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) K i
reek (gr OTOGKEVOLT
Spanish (es) Fabricante & Rl
English (en) EU Representation Romanian (ro) Reprezentanta UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) | Representagdo na UE
Dutch (nl) sleell'itnlejgenwoordlgmg m Italian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-repraesentation Turkish (tr) AB Temsilciligi
|EU | REPl Finnish (fi) EU-edustus Slovenian (sl) Predstavnistvo EU
Norwegian (no) | EU-representasjon Czech (cs) Zastoupeni v EU
Swedish(sv) EU-representation Croatian (hr) Predstavnistvo za EU
Russian (ru) IIpencraBurenscro EC Slovak (sk) Zastupenie v EU
French (fi Représentation UE
ren(‘: () SpIesemta 1,0, 1 Greek (gr) Avumpoconeio otnv EE
Spanish (es) Representacion en la UE
English (en) CE Mark Romanian (ro) Macaj CE
German (de) CE-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca CE
Dutch (nl) CE-markering Italian (it) Marchio CE
Danish (da) CE-merkning Turkish (tr) CE Isareti
Finnish (fi) CE-merkintd Slovenian (sl) Oznaka CE
2797 Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish(sv) CE-mirkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE
Greek 0 CE
Spanish (es) Marcado CE reck (gr) TiHevon
English (en) UK Representation Romanian (ro) Reprezentantd Regatul Unit
German (de) UK-Vertretung Portuguese (pt) Ei;i)ézsentag:ao no Reino
Vertegenwoordiging in L Rappresentanza Regno
Dutch (nl) het VK Italian (it) Unito
Danish (da) UK-repraesentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) Predstavmstvo Zdruzenega
Norwegian (no) Storbrltann;a- Czech (cs) Za'stouperrn ve Spojeném
representasjon kralovstvi
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
Russian (ru) IIpencraBurenscTBO Slovak (sk) Za%upeme v Spojenom
Bennkobpurtanuu kralovstve
French (fr) Eepresente{t;o‘n
Oyaume-Lm Avumpoconeia 6to
., Greek (gr) . .
. Representacion en el Hvopévo Baocikewo
Spanish (es)

Reino Unido
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) UK Mark Romanian (ro) Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti
UK Finnish (fi) UK-merkinta Slovenian (sl) Oznaka UK
%g Norwegian (no) | UK-merke Czech (cz) Oznaceni UK
Swedish UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (ru) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK
- Greek (gr) Zfuavon UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Medical Device Romanian (ro) Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) | Dispositivo médico
Dutch (nl) Medisch hulpmiddel Ttalian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
Finnish (fi) Laakinnallinen laite Slovenian (sl) Medicinski pripomocek
M D Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) Zdravotnicky prostfedek
Swedish(sv) lz:/rllz(riilcniir;:;knmk Croatian (hr) Medicinski proizvod
Russian (ru) Menununckoe u3genue Slovak (sk) Zdravotnicka pomocka
Frenc‘h (fr) Dispositif mé‘diCél Greek (ar) I(ITQQTSXVOKOVlKé
Spanish (es) Producto sanitario Tpotov
English (en) Do not re-use Romanian (ro) Nu reutilizare
German (de) Nicht Wiederverwendung | Portuguese (pt) | Nao reutilizagao
Dutch (nl) Niet doen hergebruik Ttalian (it) Attenzione
Danish (da) Ma ikke genbruge Turkish (tr) Elipl):;nnz::kyeniden
Finnish (fi) Ala uudelleenkiyttd Slovenian (sl) Ne ponovna uporaba
® Norwegian (no) | Ikke bruke om igjen Czech (cs) Nedélej opétovné pouziti
Swedish (sv) Gor inte ateranvandning Croatian (hr) Ne ponovna upotreba

He nosropHoe

Russian (ru) HOTIOE30BAHIC Slovak (sk) Nerobte opdtovné pouZitie
French (fr) Ne pas réutilisation
- — Greek (gr) Mn emavoypnoponoinon
Spanish (es) No reutilizar
English (en) Caution Romanian (ro) Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) | Atengdo
Dutch (nl) Voorzichtigheid Ttalian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
Finnish (fi) Varoitus Slovenian (sl) Pozor
A Norwegian (no) | Forsiktighet Czech (cs) Varovani
Swedish (sv) Forsiktighet Croatian (hr) Oprez
Russian (ru) Buumanue Slovak (sk) Upozornenie
French (fr) Avertissement
Spanish (es) Precaucion Greek (gr) Hpooorn
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Temperature limit Romanian (ro) Limita de temperatura
German (de) Temperaturgrenze Portuguese (pt) | Limite de temperatura
Dutch (nl) Temperatuurlimiet Italian (it) Limiti di Temperatura
Danish (da) Temperaturgranse Turkish (tr) Sicaklik sinirt
;‘;E'EF Finnish (fi) Lampétilaraja Slovenian (sl) Omejitev temperature
) g:LF: Norwegian (no) | Temperaturgrense Czech (cs) Teplotni limit
Swedish (sv) Temperaturgrians Croatian (hr) Tempfe o atumo
ogranidenje
Russian (ru) Orpanuenue Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIeparype
French (fr) Limite de température
- - Greek (gr) ‘Opto Beppokpaciog
Spanish (es) Limite de temperatura
English (en) Humidity limitation Romanian (ro) Limita de umiditate
German (de) Feuchtebegrenzung Portuguese (pt) | Limitagdo de humidade
Dutch (nl) Vochtigheidsbeperking Italian (it) Limiti d’Umidita
Danish (da) Fugtighedsbegransning Turkish (tr) Nem sinirlamast
85% | Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) Omejitev vlaznosti
30% Norwegian (no) | Fuktighetsbegrensning Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) Fuktighetsbegransning Croatian (hr) Ogranicenje vlaznosti
Russian (ru) Orpanuienue Slovak (sk) Limit vihkosti
BJIQKHOCTH
French (fr) Limitation d' humidité . i
- — Greek (gr) Opa vypaociog
Spanish (es) Limitacion de humedad
. L . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro) prescriptic medical
German (de) V'e rsthelbungsp Portuguese (pt) | Sujeito a receita médica
flichtig
L Solo dietro
Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Sadece Regeteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept

Ronly

Norwegian (no)

Kun reseptbelagt

Czech (cs)

Pouze na I¢karsky
piedpis

Swedish (sv)

Endast receptbelagt

Croatian (hr)

Samo na recept

Tosbko 1o

Russian (ru) Slovak (sk) Len na lekarsk predpis
peLenty Bpaya
Sur ordonnance
French (fr) uniquement
— Greek (gr) Moévo pe cvvtaym
. Solo por prescripcion
Spanish (es) médica
English (en) Not manufactured using Romanian (ro) Na kerdo kotar o naturalno
g natural rubber latex gumijako latekso
Nicht aus o . ,
German (de) Naturkautschuklatex Portuguese (pt) Néo fabricado com latex de
borracha natural
hergestellt
Niet vervaardigd met Lo
Dutch (nl) behulp van natuurlijk Ttalian (it) Non prodotto con lattice di
rubberlatex gomma naturale
. Ikke fremstillet med . Dogal kauguk lateks
Danish (da) naturgummilatex Turkish (tr) kullanilarak iiretilmemigtir
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Languages

Translations

Languages

Translations

Finnish (fi)

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

Slovenian (sl)

Ni izdelano iz naravnega
kavéukovega lateksa

. Ikke produsert med Nevyrabi se z ptirodniho
Norwegian (no) naturgummilateks Czech (cs) kaucukového latexu
Swedish (sv) Inte tlllverkfid med Croatian (hr) Nge proizvedeno od

naturgummilatex prirodnog gumenog lateksa
TIpu npousBojcTBe HE Nie je vyrobené z
Russian (ru) HCIOJIB3YETCS Slovak (sk) prirodného kaucukového
HATYpaJIbHbIN JIATEKC. latexu
Non fabriqué a partir de
French (fr) latex de caoutchouc .
Agv kotackevaleton pe
naturel Greek (gr) , Iy
- " PUOIKO KOOVTGOVK AdTed
Spanish (es) No fabricado con latex
P de caucho natural.
STERILE PRODUCT
English (en) Do not resterilize Romanian (ro) Nu resterilizati
German (de) Nicht resterilisieren Portuguese (pt) | Nao reesterilizar
Dutch (nl) Niet opnieuw steriliseren | Italian (it) Non risterilizzare
Danish (da) Ma ikke resteriliseres Turkish (tr) Tekrar sterilize etmeyin
% Finnish (fi) Ei saa steriloida uudelleen| Slovenian (sl) Ne sterilizirajte ponovno
% Norwegian (no) | Ikke steriliser pa nytt Czech (cs) Nesterilizovat znovu.
Swedish (sv) Féar inte omsteriliseras Croatian (hr) Ne sterilizirati ponovno
Russian (ru) He crepummsosarts nostopo. | Slovak (sk) Nesterilizujte opakovane
French (fr) Ne pas restériliser .
- — Greek (gr) MnVv £nOVOTOGTEPDVETE
Spanish (es) No reesterilizar
. Do not use if package is . Nu utilizati daca ambalajul
English (en) damaged Romanian (ro) este deteriorat
Nicht verwenden, wenn Nio utilize se a embalagem
German (de) die Verpackung Portuguese (pt) . . =
I estiver danificada
beschédigt ist
Niet gebruiken als de L Non utilizzare se la
Dutch (n) verpakking beschadigd is Italian (it) confezione ¢ danneggiata
. Ma ikke anvendes, hvis . Paket hasarliysa
Danish (da) emballagen er beskadiget Turkish (tr) kullanmayin
. Al kayti, jos pakkaus . Ne uporabljajte, ¢e je
Finnish (fi) on vaurioitunut Slovenian (s1) embalaza poskodovana
Ikke bruk hvis Nepouzivejte, pokud je obal

Norwegian (no)

emballasjen er skadet

Czech (cs)

poskozeny

Swedish (sv)

Anvind inte om
forpackningen ér skadad

Croatian (hr)

Ne koristiti ako je pakiranje
oste¢eno

He ucmonb30Bath, eciiu

Nepouzivajte, ak je obal

Russian (ru) Slovak (sk) . ;
YIaKOBKa MOBPEXK/ICHA. poskodeny
Ne pas utiliser si L,
French (fr) l'err{aballage est endommag Mnv 10 ¥pNCHOTOLEITE EAV
— - Greek (gr) 1 cvokevacio etval
. No utilizar si el paquete .
Spanish (es) est dafiado. KOTEGTPOUUEVT
Ste‘nhze‘d using et.hylene Sterilizat cu oxid de etilend
oxide; Single sterile . . .
. . . . Sistem unic de bariera
English (en) barrier system with Romanian (ro) oo .
. . sterild cu ambalaj de
protective packaging e
inside protectie in interior
Sterilisiert mit - .
German (de) Ethylenoxid; Einzelnes Portuguese (pt) Esterilizado com 6xido de

steriles Barriersystem

etileno
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Symbols Languages Translations Languages Translations
mit Schutzverpackung Sistema de barreira estéril
innen Unica com embalagem
protetora interna
Gestenhsegrd met Sterilizzato con ossido di
ethyleenoxide; Enkel R . .
. N L etilene; Sistema barriera
Dutch (nl) steriel barriere systeem Ttalian (it) IS
sterile singolo con
met beschermende N -
X X . confezione protettiva interna
verpakking binnenin
Steriliseret med . .
. Etilen oksit kullanilarak
cthylenoxid; Enkelt sterilize edilmistir;
Danish (da) sterilt barriere system Turkish (tr) surs
Koruyucu ambalaj igeren
med beskyttende . . . . .
. . tekli steril bariyer sistemi
emballage indeni
Steriloitu s .
N Sterilizirano z etilen
etyleenioksidilla; oksidom; Enoten sterilen
Finnish (fi) Yksittdinen steriili Slovenian (sl) o e
P P pregradni sistem z za$¢itno
estejarjestelmd, jossa

suojapakkaus sisdlld

embalazo znotraj

Norwegian (no)

Sterilisert med
etylenoksid; Enkelt
sterilt barriersystem med
beskyttende emballasje
inni

Czech (cs)

Sterilizované ethylenoxidem
Jednotlivy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitt

Swedish (sv)

Steriliserad med
etylenoxid; Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddande forpackning
inuti

Croatian (hr)

Sterilizirano etilen oksidom
Jedinstveni sterilni barijerni
sustav s unutarnjim
zatitnim pakiranjem

CTepuiIn30BaHO OKCUAOM
stuneHa; OqHopaszoBas

Sterilizované etylénoxidom
Jednotny sterilny bariérovy

Russian (ru) CTepHUIIbHAs 6ap1,epHai1 Slovak (sk) systém s ochranngm obalom
CHCTEMa C BHYTPCHHEit .
o - VO vnutrl
3aIUTHOI YIAKOBKO#
Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne; Systéme de
French (fr) barriere stérile unique . .
Amootelpopévo pe 0&eidto
avec emballage . .
e 0V abvAeviov; Movadikd
protecteur a lntéricur Greek (gr) OTOGTEPOUEVO GVGTNILOL
Esterilizado con 6xido de & o og 571: osmtgltl i
etileno; Sistema de PPOYHOD LE TP T
. a1 GUOKELAGIO ECOTEPLKA
Spanish (es) barrera estéril Gnica con

envase protector en el
interior

NON-STERILE PRODUCT

English (en) Non sterile Romanian (ro) nesteril

German (de) unsteril Portuguese (pt) | ndo estéril

Dutch (nl) niet-steriel Italian (it) non sterile

Danish (da) ikke-steril Turkish (tr) steril olmayan
Finnish (fi) ei-steriili Slovenian (sl) nesterilno
Norwegian (no) | ikke-steril Czech (cs) nesterilni

Swedish (sv) icke-steril Croatian (hr) nesterilno

Russian (ru) HECTepPHIIbHBII Slovak (sk) nesterilné

French (fr) non stérile Greek (gr) N OTOGTEPOUEVO
Spanish (es) no estéril
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